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l.- INTRODUCCION

El uso de 6xido de etileno en la industria farmacéutica y de productos médicos es
primordialmente para la esterilizacion a baja temperatura entre 30°C y 60°C de esos
productos sensibles al calor o componentes que no pueden ser esterilizados
convenientemente con cualquier otro método. En la industria farmacéutica esos
componentes son aquéllos involucrados principalmente en los procesos relacionados con el
Ilenado aséptico de varias formas farmacéuticas. El 6xido de etileno es también usado en la
esterilizacion final de dispositivos médicos.

El guante de polietileno estéril para exploracion esté clasificado como un dispositivo
médico Clase | dentro del cuadro basico institucional de material de curacién el cual por su
composicion no es recomendable esterilizar con calor.

El uso del 6xido de etileno (también descrito como EO) para la esterilizacion, puede ser en
estado puro o mezclado con otros gases inertes. Debido a que el 6xido de etileno es toxico,
explosivo e inflamable en presencia de aire, se presenta diluido con otros gases inertes
como el CO, para evitar el riesgo de inflamacion.

Una mezcla utilizada en el pasado fué la dilucion al 12% de EO y 88% de Fredn 12, la cual
quedd en desuso a partir del afio 2000 con la prohibicion del uso de productos con
diclorodifluorometano, lo cual oblig6 a toda la industria a probar mezclas alternas, siendo
la de mayor uso actualmente la mezcla de 30% EO con 70% CO.. Esta mezcla es un agente
esterilizante muy eficaz que penetra con facilidad a través de materiales de goma, plastico,
caucho, guantes, drenajes, sondas, suturas, equipos eléctricos, antibioticos, etc. esteriliza
todos los materiales termosensibles que no se pueden esterilizar con vapor o radiacion.

La capacidad de esterilizacion del 6xido de etileno, es producida por la toxicidad que
destruye las proteinas de los microorganismo dando lugar a un proceso irreversible y el
microorganismo muere (es un potente bactericida, esporicida, virucida, etc). Su letalidad
depende de: la concentracion de gas, el tiempo de exposicion, la humedad ambiental de la
camara y la temperatura. La humedad es necesaria para que el gas actle sobre las esporas;
si éstas estan muy secas o deshidratadas no son destruidas. La humedad ideal es del 50%,
nunca por debajo del 30 %.

La limitacién mas importante del uso de éxido de etileno es el periodo de aireacion
necesario para eliminar tanto los residuos de gas como de sus derivados (probables
productos de reaccion como la etilenclorhidrina y el etilenglicol) los cuales deben reducirse
a cantidades seguras debido a efectos adversos sobre la salud.



JUSTIFICACION

12 Preparar la documentacion que describa las actividades de control y manejo del
producto y los protocolos de calificacion de las fases de Validacion del Proceso de
Esterilizacion del guante de polietileno para crear la evidencia objetiva de que el proceso
produce de manera consistente un producto que cumple con las especificaciones de disefio.
22 Crear el precedente documental para las futuras Revalidaciones que deberan actualizarse
cada afio, o antes si se hacen cambios en los parametros predeterminados.

32, Considerar los Riesgos para la Salud y al Medio Ambiente en el desarrollo del tema
creando el compromiso social de que el producto resultante sera un producto confiable,
seguro, fabricado en el marco de la Normatividad vigente.

OBJETIVOS:

1°. Referir los procedimientos de operacion, instructivos de trabajo y otros documentos que
describan las actividades necesarias para el control del guante de polietileno fabricado y
acondicionado en Proveedora de Instrumental y Equipo, que sale y regresa de la misma
para ser esterilizado por terceros autorizados debido a que la compafiia no cuenta con las
Céamaras para tal fin.

2°. Elaborar el Protocolo de Validacion del Proceso de Esterilizacion del Guante de
Polietileno en la Camara No. 1 de Maycosa, S.A. para demostrar que el proceso es capaz de
esterilizar en forma repetible, efectiva, consistente y confiable las cargas de productos
preestablecidas por Proveedora de Instrumental y Equipo.

3°. Encausar todas las actividades emprendidas en cumplimiento a un sistema de gestion de
calidad basado en la Norma NMX-CC-9001-IMNC-2000 (1SO: 9001:2000).

40, Lograr una o varias ventajas competitivas al trabajar con un Proceso Validado.

5°. Establecer “El Control de Rutina del Proceso de Esterilizacion de Guante de
Polietileno”.



HIPOTESIS:

La difusién de este trabajo al personal de las areas involucradas, permitira dar la
continuidad con toda oportunidad a las tareas asignadas a cada una para: obtener, registrar e
interpretar los resultados requeridos para establecer que el proceso de esterilizacion de
guante de polietileno, es consistentemente reproducible.

El dar a conocer este trabajo al personal con Responsabilidades en las areas de
Aseguramiento de Calidad, Produccidn, Planeacion, Disefio y Compras -entre otras- dentro
de la misma empresa, permitira favorecer la pronta respuesta de Revalidacion del Proceso
de Esterilizacion en cuanto surja la necesidad de hacer cambios al proceso seleccionado, o
bien al terminar la vigencia del mismo.

I1.- GENERALIDADES O MARCO TEORICO

Durante el proceso de esterilizacion con gas 0xido de etileno, éste reacciona con los
materiales procesados ya sea por absorcion o por adsorcién. EI gas EO también es atrapado
dentro de los espacios con aire de los materiales que estan siendo esterilizados. EI gas EO
es rapidamente removido a través de intercambio de aire. El producto que es removido de
las cAmaras o esterilizadores debe ser controlado para prevenir un ambiente agresivo a los
trabajadores. EI mejor procedimiento es colocar el producto estéril en un ambiente
controlado que ayude a la desorcion del gas y a proteger el producto esterilizado.
El 6xido de etileno, también designado como EO, ETO, 1,2-epoxietano y 6xido dimetileno,
tiene la formula C,H,0, estructura:

H,C-CH,

@)

Es un gas incoloro con un peso molecular de 44.05 y olor parecido al éter. EI oxido de
etileno tiene un punto de ebullicion de 10,4°C a una presion de 760 mm Hg, es
completamente miscible en agua, alcohol, acetonas, benceno, éter, tetracloruro de carbono
y la mayoria de los solventes organicos; es un poderoso solvente de grasas, aceites y ceras.
Es altamente exotérmico y potencialmente explosivo cuando es calentado 0 mezclado con
hidroxidos alcali metélicos.
Biologicamente, el 6xido de etileno es un agente alkilante que reacciona directa e
irreversiblemente con los grupos carboxilo (-COOH), amino grupos (-NH>), grupos
sulfhidricos (-SH), hidroxilos (-OH), También reacciona con compuestos nitrogenados de
anillo tal como: purinas, pirimidinas y con proteinas y aminoacidos (donde radica su
letalidad).



El 6xido de etileno es inflamable, toxico y reactivo por lo que se necesita formacion
adecuada para su utilizacion con el fin de evitar riesgos para la salud.

Por otra parte, la esterilizacion de un articulo de una poblacién de articulos sujeta a
esterilizacion solo puede expresarse en términos de la probabilidad de que exista un articulo
no esterilizado en dicha poblacion (SAL-Nivel de Aseguramiento de Esterilizacion por sus
siglas en inglés), de tal manera que los resultados de un proceso de esterilizacion no
pueden verificarse por completo por la inspeccidn y prueba posterior del producto;
por esta razén, los procesos de esterilizacion requieren de validacion y el desempefio
del proceso necesita monitorearse de forma rutinaria. También se deben tener en cuenta
los factores que incluyen el estado microbioldgico (bioburden) de la materia prima que se
recibe; su almacenamiento posterior y el control del ambiente en el que el producto se
fabrica, se ensambla y se empaca.

Para validar el proceso de esterilizacion, es necesario demostrar que el guante de polietileno
puede ser confiablemente esterilizado por el ciclo seleccionado (combinacion de los
parametros de temperatura, tiempo de exposicion, concentracion del gas y humedad
relativa) resultando con los niveles aceptables de gas residual para la configuracion de
carga establecida.

lll.- METODOLOGIA

La validacion del proceso de esterilizacion consiste en un programa documentado que
proporciona la seguridad de que todas las unidades esterilizadas cumplen las
especificaciones de esterilidad y de atoxicidad del 6xido de etileno proyectadas durante el
disefio. Desde el punto de vista operacional, la validacion es mucho méas que una simple
prueba final, puesto que como conjunto de ensayos constituye un sistema completo que
asegura que el ciclo seleccionado funciona en la forma esperada todas las veces que se
Ileva a cabo.

Se realizard un Protocolo de Validacion del Proceso de Esterilizacion del Guante de
Polietileno teniendo en cuenta las siguientes consideraciones caracteristicas de toda
validacion: (se hara referencia dentro del Protocolo a los procedimientos de manejo y
control de los materiales que salen y regresan a Proveedora de Instrumental y Equipo para
ser esterilizados en Maycosa, S.A., asi como los registros de control de los mismos).
Consideramos la formacion de un equipo multifuncional dentro de la empresa para planear
y controlar las actividades de validacion; un enfoque de equipo ayuda a asegurar que los
procesos de validacion sean apropiados y que los protocolos sean globales y que la
documentacidn resultante esté bien documentada y facil de seguir.



Los miembros del equipo de validacion incluye a los representantes de 6 personal con
experiencia en:
- Aseguramiento de Calidad
- Produccion
- Area Comercial y de Desarrollo
- Asuntos Regulatorios
- Compras/Planeacion.
Nota: Por esta razon se podra apreciar en algunos documentos que se presentaran como
Anexos la participacion de los diferentes representantes de cada una de las areas citadas
arriba mediante nombres y/0 firmas y en las actividades de revision, autorizacion y
realizacion de los procedimientos, teniendo una responsabilidad de mayor peso los
representantes de las areas de Aseguramiento de Calidad y Produccion.
La siguiente fase es desarrollar el Plan de Validacion Maestro el cual identifica el proceso a
validar, planea el enfoque, define los requerimientos y establece el tiempo para las
revalidaciones.
Los protocolos de validacion de proceso deben incluir los siguientes elementos:
- ldentificacién del proceso que se va a validar
- ldentificacion de los dispositivos que se van a fabricar usando este proceso
- Criterios objetivos y que se pueden medir para una validacion exitosa
- Longitud y duracion de la validacion
- Turnos, operadores, equipo que se va a usar en el proceso
- Identificacion de servicios para el equipo de proceso y la calidad de los servicios
- Identificacion de los operadores y calificacidn del operador requerido
- Descripcién completa del proceso
- Especificaciones relevantes que se relacionan con el producto, componentes,
materiales de fabricacion, etc.
- Cualquier control o condicion especial que se coloque en los procesos
precedentes durante la validacion
- Parédmetros de proceso que se van a monitorear, y métodos para controlar y
monitorear.
- Cualquier criterio objetivo usado para evaluar el producto
- Métodos estadisticos para recoleccion y andlisis de datos
- Consideracion de mantenimiento y reparaciones de equipo de fabricacién
- Criterios para revalidacion
- Para cada una de las 3 fases 1Q, OQ, PQ, determinar qué, como, cuando, cuanto
verificar/medir.
- El Logo de la empresa debera acompafiar a toda la documentacion para dar
validez ante la Autoridad Sanitaria correspondiente.



Definiciones:

Calificacion de instalacion (1Q). Establecer por evidencia objetiva que todos los aspectos
claves del equipo de proceso y la instalacion de sistemas auxiliares cumplen con las
especificaciones aprobadas del fabricante y las recomendaciones del proveedor del equipo
son consideradas de manera apropiada.

Calificacion Operacional (OQ). Establecer por medio de evidencia objetiva los limites de
control de proceso (en el peor de los casos) y los niveles de accion que resultan en un
producto que cumpla con todos los requerimientos predeterminados.

Calificacion de Desempefio (PQ). Establecer por medio de evidencia objetiva que los
procesos, bajo condiciones anticipadas, producen de manera consistente un producto que
cumple con todos los requerimientos predeterminados y demostrar la efectividad y
reproductibilidad de los procesos.

Dispositivo Médico. Sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento
empleado solo o en combinacidn en el diagnostico, monitoreo, o prevencién de
enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de las mismas y de la
discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo, correccion, restauracion o incluyen
a los productos de las siguientes categorias: equipo médico, ortesis, protesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales quirargicos y
de curacion y productos higiénicos.

EO. Oxido de Etileno

Indicadores Bioldgicos (IB). Ampollas de vidrio o plastico que contienen en su interior
esporas atenuadas de microorganismos no patégenos pero muy resistentes a los agentes
esterilizantes, generalmente esporas de Bacillus Subtillis var. Niger con una concentracion
de 1 millén expresada como 1 x 10® empleadas como reto microbiol6gico para calificar el
desempefio microbioldgico del proceso de esterilizacion. Estos controles son los que en
realidad hacen saber si se ha producido la destruccion de los gérmenes. Se introducen en la
parte mas intima del paquete o de los envases utilizados. Estos indicadores son sometidos a
un cultivo posterior a la esterilizacion donde puede existir un crecimiento de
microorganismos que se manifiesta por una modificacion en el pH y por cambio de color
indicando una esterilizacion no conforme.

Plan de Calidad (PC). Flujograma del proceso de fabricacion que resume la forma en que
interacttan las etapas de proceso y como se van generando los datos para obtener registros
en los formatos derivados de la aplicacion de los procedimientos, instructivos de trabajo y
especificaciones de materias primas, materiales y producto terminado. En las
especificaciones de materias primas y producto terminado estan establecidos los Criterios
de Aceptacion de los mismos.

SAL. Nivel de Aseguramiento de Esterilizacion por sus siglas en inglés



Validacion de Proceso. Establecer por medio de evidencia objetiva que un proceso
produce de manera consistente un resultado o que un producto cumple con los
requerimientos predeterminados de disefio.

Protocolo de Validacién de Proceso. Un documento que indica como se realizara la
validacion, incluyendo pardmetros de prueba, caracteristicas de producto, equipo de
fabricacion y puntos de decision en lo que constituye un resultado de prueba aceptable
Verificacion. Confirmacion por medio de examen y disposicion de evidencia objetiva, de
que los requerimientos especificados se han cumplido.

DESARROLLO DEL TRABAJO

1°. Elaborar el Protocolo de Validacion del Proceso de Esterilizacion de Guante de
Polietileno, describiendo el Plan Maestro de Validacién para calificar los procesos de
manejo y control de producto y para calificar 1Q, OQ y PQ del Proceso de Esterilizacion.
2°. Describir los procesos involucrados con los procedimientos o instructivos de trabajo
que aplican, elaborados dentro de un sistema de gestion de calidad que den sustento a los
formatos derivados de los mismos que serviran para crear registros.

3°. Recabar los datos obtenidos de los procesos descritos en forma de registros para
demostrar el cumplimiento y funcionalidad de los procedimientos e instructivos de trabajo.

Tomando en cuenta los elementos necesarios para realizar la VValidacion de un Proceso
descritos en la Metodologia y el Procedimiento interno de la empresa P0020-Validacion de
Procesos, se elabora el Protocolo de Validacion No. 0151109 al cual se anexa el Plan
Maestro de Validacién del Proceso de Esterilizacion y el control del producto para
esterilizar que sale y regresa de la compafiia en donde se describen las actividades a
realizar.



NUMERO DE PROTOCOLO 0151109

AUTOR: MARTHA SILVA LOPEZ

FECHA: 10.11.09

-ESTABLECER EVIDENCIA DOCUMENTADA DE QUE EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE GUANTE DE POLIETILENO FABRICADO Y
ACONDICIONADO EN PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO, S.A. DE C.V. Y ESTERILIZADO EN MAYCOSA, S.A. Y EL CONTROL DEL
ENVIO Y RECEPCION DEL PRODUCTO QUE SE ESTERILIZA, CUMPLE CONSISTENTEMENTE CON LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LAS

NORMAS DE CALIDAD Y ESPECIFICACIONES APLICABLES Y CON LAS BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION.
OBJETIVO: -DEMOSTRAR LA CALIFICACION DE IQ, OQ Y PQ DEL PROCESO DE ESTERILIZACION REALIZADO EN MAYCOSA, S.A.

ELABORAR LOS PROTOCOLOS Y PLANES DE CALIFICACION IQ, OQ Y, PQ PARA EL PROCESO DE ESTERILIZACION DE GUANTE DE POLIETILENO
REALIZADO EN LA CAMARA NO. 1 DE MAYCOSA, S.A. CON MEZCLA DE GAS OXIDO DE ETILENO 30%
PLAN: Y CO, 70%. (VER DESCRIPCION DEL PROCESO ANEXO). (VER PLAN DE CALIFICACION ANEXO).

PRODUCTO (S) INVOLUCRADOS(S)

MATERIA (S) PRIMAS (S) INVOLUCRADAS:

CRITERIO DE ACEPTABILIDAD

EL PROCESO DEBERA CUMPLIR CON LO SENALADO EN LOS
PROTOCOLOS DE CALIFICACION IQ, OQY PQ.

EL PRODUCTO DEBERA CUMPLIR CON LAS
ESPECIFICACIONES DE CALIDAD ESTABLECIDAS
EN LAS NORMAS INTERNAS Y EXTERNAS APLICABLES

GUANTE DE  POLIETILENO
Ps-6018 GRANDE MP-1009 PELICULA DE POLIETILENO GOFRADA
ME-2010, ME-2012,
PARA PRESENTACIONES
GUANTE DE  POLIETILENO MEDIANO Y GRANDE BOLSAS DE POLIETILENO PARA.
Ps-6014 MEDIANO RESPECTIVAMENTE ENVASE PRIMARIO
CAJILLAS GENERICA DE
ME-3002 CARTONCILLO. ENVASE SECUNDARIO
CORRUGADOS PARA  EMPAQUE
ME-4009 MULTIPLE
REQUISITOS

EL PERSONAL QUE INTERVENGA EN LOS PROCESOS DE PREPARACION
DE ENVIO Y RECEPCION DEL PRODUCTO DEBERA ESTAR CAPACITADO

PARA REALIZAR LOS MISMOS.

APROBACIONES PREVIAS

A. DE CALIDAD:

AREA COMERCIAL Y DE DESARROLLO:

PRODUCCION : ADMINISTRACION Y FINANZAS:
DIRECCION GENERAL: OTRO:
REVISION DE RESULTADOS Y RECOMENDACIONES
(CRP) DISPOSICION (ESCOJA UNO) : LIBERAR RECHAZAR ALTERAR RECLASIFICAR




APROBACIONES FINALES (ANEXAR RECOMENDACIONES, SI LAS HUBIERE):

A. DE CALIDAD: AREA COMERCIAL Y DE DESARROLLO:

PRODUCCION PIESA: ADMINISTRACION Y FINANZAS:

DIRECCION GENERAL: OTRO:

LISTA DE VERIFICACION DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE VALIDACION

ACTIVIDAD APLICA N/A RESPONSABILIDAD FECHA
1. LISTA DE CARACTERISTICAS A X M. Silva Nov. 09
ESTUDIAR
2. LISTA DE PARAMETROS A ESTUDIAR M. Silva/Maycosa Nov. 09
3. FRECUENCIA DE VERIFICACIONES M. Silva Nov. 09
4. TIEMPO DE ESTUDIO M. Silva /L. Ramirez Nov. 09
5. NUMERO DE MUESTRAS A TOMAR P. Moran Nov. 09
6. SUBGRUPO (CANTIDAD DE MUESTRAS) P. Moran Nov. 09
7. INSTRUCCIONES PARA COLECCION DE P. Moran Nov. 09
DATOS
8. FORMATOS PARA COLECCION DE DATOS M. Silva / P. Moran Nov. 09
9. PERSONAS IDENTIFICADAS PARA M. Silva/P. Moran Nov. 09
COLECCION DE DATOS
10. CALIBRACION DE INSTRUMENTOS DE Maycosa Nov. 09
MEDICION.
11. EQUIPO / PROCESO FIIO A Maycosa Nov. 09
PARAMETROS REQUERIDOS
12. SEGREGACION DE MATERIALES O NO S. Aguilar/P. Moran Nov. 09
13. INSTRUCCIONES DADAS PARA LA M. Silva Nov. 09
DOCUMENTACION DE CAMBIOS QUE
OCURRAN DURANTE EL ESTUDIO
14. TEMAS DE ESTUDIO (MAQUINA, Maycosa Nov. 09
OPERADOR, TURNO, PROCESO, ETC.)
15. SELECCION DE TECNICAS E P. Moran/M. Silva
INSTRUMENTOS PARA MEDICION Nov. 09
16. CAUSAS ASIGNABLES OBVIAS QUE

DEBEN SER ELIMINADAS




LISTA DE VERIFICACION DE ACTIVIDADES DEL PROTOCOLO DE VALIDACION

ACTIVIDAD APLICA N/A RESPONSABILIDAD FECHA
17. SON CONOCIDAS LAS ESPECIFICACIONES X P. Moran/M. Silva Nov. 09
Y TOLERANCIAS DE ACEPTABILIDAD
18. SON COMPLETADAS LAS REPARACIONES X Maycosa Nov. 09
Y LOS AJUSTES
19. REALIZAR CALIFICACION 1Q, OQY PQ X M. Silva Nov. 09

DEL PROCESO DE ESTERILIZACION EN LA
CAMARA NO. 1 DE MAYCOSA, S.A.

NOTA: Esta lista de verificacidon de actividades es para proporcionar una estructura basica de los
elementos principales cuando realice un estudio de validacién de protocolo y se pueden incluir
otras actividades u otra documentacion, cuidando que se cumpla con lo dispuesto en las politicas

generales para la documentacion.
Ref. Doc. P0020
Formato Q0019-03
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TITULO: PLAN DE VALIDACION DEL
PROCESO DE ESTERILIZACION DE GUANTE
DE POLIETILENO

ProTOCOLO NUMERO 0151109

FECHA DE EMISION: 15.11.09

FECHA DE PROXIMA REVISION: |15.11.10
Pagina 1/n

NUMERO DE PAGINA:

CLASIFICACION:

PROCESO

VALIDACION DE PROCESO DE ESTERILIZACION

DESCRIPCION:

DE GUANTE
REALIZO: MARTHA SILVA LOPEZ
AREA: GUANTE DE POLIETILENO

PLAN DE VALIDACION

I. OBJETIVO. Describir los lineamientos y procedimientos documentados para obtener,
registrar e interpretar los resultados requeridos para demostrar que el proceso de
esterilizacion de guante de polietileno realizado en Maycosa, S.A. y el control del producto
para esterilizar que sale y regresa a Proveedora de Instrumental y Equipo, es
consistentemente reproducible, con el ciclo seleccionado, para generar un producto que
cumpla con las especificaciones y normas de calidad establecidas.

Il. DESCRIPCION DEL PROCESO:

FABRICACION Y ACONDICIONAMIENTO. El Guante de Polietileno se
fabrica y acondiciona en Proveedora de Instrumental y Equipo, en maquinas
que sellan mediante calor empleando moldes con resistencias de nicromel
especialmente disefiadas para termo sellar guantes de polietileno gofrado.
Posteriormente el guante es acondicionado individualmente en bolsas de
polietileno calibre 100, selladas herméticamente y empacadas en un envase
secundario en forma de cajilla de carton de 18 puntos que a su vez son
colectadas en cajas de doble corrugado con resistencia de 11 kg/cm2. Estas
actividades se realizan aplicando las Buenas Précticas de Fabricacion y los
Procedimientos aplicables como los describe el Plan de Calidad de
Fabricacion y Control en Proceso de Guante (Ver PC-0001) para asegurar
que el producto fabricado contiene una biocarga controlada (Bioburden)
antes de ser esterilizado.

PROCESO DE ESTERILIZACION. EI guante empacado debe ser
identificado, estibado y entregado al personal encargado de almacén para
enviarlo a esterilizar siguiendo los lineamientos descritos en el Instructivo
“Preparacion del producto para esterilizacion” (Ver W0154).

Proveedora de Instrumental y Equipo, no cuenta con las Camaras para esterilizar sus

productos, por lo cual contrata este servicio con Maycosa, S.A. (tercero autorizado).
Maycosa, S.A. es una empresa autorizada dedicada a la esterilizacién de

dispositivos médicos y materiales de curacion, empleando una mezcla de gas Oxido de
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Etileno 30% y CO, 70% como agente esterilizante; un resumen breve del proceso es el
siguiente:

-Maycosa, S.A. recibe el producto en corrugados conteniendo el guante en sus
envases primario y secundario identificado con su(s) namero(s) de lote(s) y con una
configuracién de carga predeterminada, coloca 10 indicadores bioldgicos para una camara
no mayor de 5 metros cubicos de acuerdo a ISO 11135 y lo carga dentro de la Camara No.
1 donde se realizan los procesos de: 1. Preacondicionamiento, 2. Ciclo de esterilizacion y 3.
Aireacion. Fuera de la Camara se realizan: 4. Controles de Proceso, 5. Determinacion de
niveles de oxido de etileno residual y/o sus derivados y 6. Liberacion del Producto.

1. Preacondicionamiento. En esta etapa la carga alcanza los limites especificados de
temperatura y humedad relativa especificados en el ciclo de esterilizacion.

2. Ciclo de Esterilizacion. Comprende varias etapas que incluyen: remocion del aire por
vacio para permitir el posterior ingreso de gas mezcla con 6xido de etileno; humidificacion
para compensar la pérdida de humedad relativa que contiene la carga y que se produce
después del vacio inicial; inyeccion de gas mezcla con oxido de etileno en la cantidad
necesaria para llegar a la concentracion especificada; tiempo de contacto durante el cual se
mantienen constantes los parametros especificados, desgasificacion forzada procedimiento
por el cual el gas es removido de la carga y de la Camara realizando vacio e ingresando aire
filtrado a la misma.

3. Aireacion. Se completa el proceso de desorcion en un area de aireacion dejando la carga
estibada el tiempo necesario para completar el proceso.

4. Controles de Proceso. En esta etapa se deben registrar y conservar los datos de todos los
parametros para demostrar que las especificaciones del Ciclo de Esterilizacion han sido
satisfechas. Estos controles incluyen los siguientes: Temperatura y Humedad del
Preacondicionamiento y del Ciclo de Esterilizacion, Hora de inicio y retiro de la carga en el
preacondicionamiento y del ciclo de cada lote de esterilizacion, Temperatura y Presion de
la Camara durante el ciclo, evidencia de que el gas ha sido introducido en la Camara (por
diferencia de peso del tanque), concentracion de 6xido de etileno dentro de la camara
(monitoreado con la variacion de Presién dentro de la Camara), Tiempo de exposicion del
gas mezcla, evidencia del suministro de aire filtrado durante la desgasificacion, Verificar el
vire de todas las cintas testigo para 0xido de etileno, Verificar el NO crecimiento de los
indicadores bioldgicos después de 48 horas de incubacion a 37°C + 2°C.

(Maycosa, S.A. realiza el tratamiento a los desechos para eliminar la contaminacion al
ambiente, mezclandolos con una dilucion de acido sulfrico.

5. Residuos de Oxido de Etileno. Una vez finalizada la etapa de Aireacion, se retiran
muestras para la determinacion de los niveles de Oxido de etileno residual y de sus
productos de reaccién para demostrar que los mismos después de la aireacion estan por
debajo de los limites especificados. Hay 2 productos residuales que pueden llegar a
producirse que son téxicos de menor grado que el EO y son: etilenclorhidrina (mezcla de
EO y cloro) y etilenglicol (mezcla de EO y agua). Estos productos no son féciles de
remover, en consecuencia es importante minimizar la formacién de ellos; en el caso de
etilenclorhidrina, evitando productos y empaques conteniendo cloro; en el caso de
etilenglicol evitando la presencia de humedad en forma de agua, cuyo pH, puede
influenciar la produccion de etilenglicol. Los niveles residuales, se determinan por analisis
especializados por cromatografia de gases GC por laboratorios terceros autorizados.

6. Liberacion del Producto. Adoptamos el criterio de liberacion convencional del
producto bajo parametros preestablecidos y con indicadores bioldgicos. Se da conformidad
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al cumplimiento de todos los parametros fisico quimicos del ciclo y confirmando la
ausencia de desarrollo de microorganismos en los IBs utilizados luego de la incubacién
durante 48 horas a 37°C + 2°C.
. El cumplimiento con la especificacion del ciclo fisico y
. Que no haya crecimiento del microorganismo de prueba en ninguno de
los indicadores bioldgicos procesados después de la incubacion.

- REGRESO DEL PRODUCTO ESTERIL A PROVEEDORA DE
INSTRUMENTAL Y EQUIPO. El producto terminado estéril, debe ser
recibido al regresar a Proveedora de Instrumental y Equipo por el personal
encargado de almaceén siguiendo los lineamientos descritos en el
Procedimiento de Inspeccion y Aprobacion de Producto Terminado (Ver
P0027) quién lo coloca en el area de cuarentena para que Aseguramiento de
Calidad inspeccione y verifique la integridad fisica de los corrugados y el
vire de la cinta testigo para exposicién al gas 6xido de etileno asegurandose
que cada uno de los corrugados que regresan, fueron procesados dentro de la
camara. Posteriormente, Aseguramiento de Calidad hace los muestreos que
aplican para realizar las pruebas requeridas para comprobar el cumplimiento
con las especificaciones del producto final estéril.

- CONTROL Y MONITOREO DEL PROCESO. Se registran y retienen los
datos para cada ciclo de esterilizacion que permitan demostrar que se ha
cumplido con la especificacion del proceso de esterilizacion.

- REGISTRO DE CAPACITACION. Desarrollar un Plan de capacitacion y
calificacion del personal involucrado en:
2.5.1. Capacitacion en la operacion de la Camara No. 1 de Maycosa,
S.A.
2.5.2. Capacitacion en el manejo del producto que sale de Proveedora de
Instrumental y Equipo para esterilizar.

2.5.3. Capacitacion en el manejo del producto que regresa estéril y
la verificacion del mismo para la liberacidn o aprobacion
posterior del producto.

2.5.4. Capacitacion del personal en GMP
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I"i. PASOS CRITICOS DEL PROCESO A SER INVESTIGADOS:

Esterilizacion

Proveedora de Instrumental y

Equipo se maneja, verifica,
almacena, adecuadamente

definiendo la responsabilidad

del personal involucrado y el
procedimiento de las
actividades previas para la
liberacion o aprobacién del
producto terminado.

Debe cumplir con los
lineamientos del
Sistema de Gestion de
Calidad.

No | Actividad Prueba/Método Especificacion Resultados

1 Preparar el Elaborar las instrucciones de | Debe cumplir con las | Se elabora el Instructivo de
producto para | trabajo que detallen los pasos | Buenas Préacticas de Trabajo W0154-
enviar a a seguir en la preparacion, Fabricacion. Preparacion de Producto
esterilizar identificacion, manejo y Debe cumplir con los | para Esterilizacion.

almacenaje de los productos | lineamientos del Se implementa este

para esterilizacion. Definir las | Sistema de Gestion de | instructivo y se capacita al

responsabilidades y las Calidad. personal involucrado. (Ver

actividades de seguridad, Anexo 10).

procedimiento de manejo y Se genera el documento de

control de los productos y los control Q0076- Relacion de

documentos requeridos. productos para su
esterilizacion.

2 Validacion del | Realizar los Planes para la Debe cumplir con lo Se anexan los Planes y
Proceso de Calificacion de 1Q, OQ y PQ | establecido en los Protocolos para la
Esterilizacién Planes de Calificacion | Calificacion de 1Q, OQy
realizado en 1Q,0QyPQ PQ con la documentacion
Maycosa, S.A. que la sustenta.

3 Verificar el Describir las actividades Debe cumplir con las | Se elabora el procedimiento
producto que requeridas para asegurar que | Buenas Practicas de P0027-Apobacion de
regresa de el producto que regresa a Fabricacion. Producto Terminado, donde

se definen las actividades de
verificacion, inspeccion y
liberacion 6 aprobacion del
producto terminado.

Se implementa este
procedimiento y se capacita
al personal involucrado.
(Ver Anexo 10).

Se genera el documento de
control Q0121-Reporte de
Verificacion de Producto
Terminado donde se
registran los hallazgos
detectados durante la
inspeccion.

Se genera el documento de
control Q0077- Etiqueta de
Liberacion de Producto.
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Control y
Monitoreo del
Proceso

Obtener y archivar los datos
para cada ciclo de
esterilizacion que permitan
demostrar que se ha cumplido
con la especificacion del
proceso de esterilizacion y
establecer el “Control de
Rutina del Proceso”.

Frecuencia: Cada ciclo de
esterilizacion

Se deben registrar y
retener los datos para
cada ciclo de
esterilizacion para
demostrar que se ha
cumplido con:

Los parametros del
ciclo seleccionado
establecidos en OQ y
con

Los resultados de los
indicadores de prueba
para la esterilizacion
con oxido de etileno.

(Referencia: ISO
11135).

Maycosa nos proporciona la
evidencia del cumplimiento
con los parametros del ciclo
seleccionados con los
Protocolos de Esterilizacion
correspondientes a cada
envio de producto. Se
presentan como ejemplo los
protocolos de los envios:
E9-105, E10-003 y E10-007
en el Anexo 9

Maycosa mantiene los
registros de los resultados
de los indicadores
bioldgicos después de la
incubacion.

Liberacion del
Producto

Se establece el criterio de
Liberacion Convencional del
Producto, el cual consiste en:
-El cumplimiento con la
especificacion del ciclo fisico
y

-Que no haya crecimiento del
microorganismo de prueba en
ninguno de los indicadores
biol6gicos procesados
después de la incubacion.
Frecuencia: Cada ciclo de
esterilizacion

-Demostrar evidencia
del cumplimiento de
cada ciclo de
esterilizacion.
-Demostrar evidencia
de que no hay
crecimiento en
ninguno de los
indicadores biol6gicos
colocados dentro de la
carga después del
tiempo de incubacion
(Referencia: 1ISO
11135).

Proveedora de Instrumental
y Equipo, mantiene los
registros correspondientes a
la liberacién del producto
terminado basandose en el
Procedimiento P0027-
Procedimiento de
Inspeccién y Aprobacion de
Producto Terminado.

Registros de
Capacitacion
del Personal

Desarrollar el Plan para la
Capacitacion y Calificacion
del Personal

La calificacion del
personal debe ser
aprobatoria
considerando el 8 en
unaescalade 1a 10
como satisfactorio en
cada una de las
pruebas

Resultados en la Matriz de
Capacitacion de cada Ope
rador. Ver Anexo 10.

Los registros de
capacitacion de operacion
de las camaras son
resguardados por Maycosa,
S.A.
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NOTA: Criterios de Aceptacion. Para considerar el Plan de Validacion conforme ¢ exitoso,
cada uno de los pasos descritos en la tabla, deben cumplir con la especificacion
correspondiente.

V. Resultados:

a.

b.

Los resultados y conclusiones de cada uno de los Protocolos de Calificacion
1Q, OQ y PQ se describen al final de los mismos.

Los documentos que sustentan los resultados de las calificaciones 1Q, OQ,
PQ y cada uno de los 6 pasos investigados en la tabla anterior, se adjuntan al
final referidos como Anexos.

V. Conclusiones:

a.

El Protocolo 0151109 se elabor6 implementando el procedimiento interno
de la empresa P0020- Procedimiento de Validacion basado en la Norma ISO
9001:2000 cumpliendo con el objetivo 3 del presente trabajo.

Con los formatos de control generados como Q0076 y Q0121 (Anexo 11) y
la mencién de los procedimientos correspondientes, PC0001, W0154 y
P0027, se comprueba que el soporte que los sustenta esta basado en un
Sistema de Gestion de Calidad, cumpliendo también con el objetivo 3 del
presente trabajo.

Revalidacion. El tiempo establecido en la empresa para la revalidacion es
de 1 afio o antes si ocurre cualquier cambio en los Protocolos de Calificacion
1Q, OQ y PQ de la Validacion del Proceso de Esterilizacion como: cambio
en la configuracion de carga, valores de los rangos de operacién de los
parametros (ciclo seleccionado), etc.

Certificacion de la Validacion. Un reporte final debe elaborarse donde se
describen detalles de la validacidn. Este reporte debe ser leido y firmado por
el mismo personal que aprueba el Protocolo de Validacién y se presenta al
frente de este Plan identificado como Protocolo 0151109 referido al
Procedimiento de Validacién P0020. El personal involucrado en el estudio
Certifica la VValidacion con las firmas en el Protocolo de Validacion No.
0151109
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TiTuLO: PLAN DE CALIFICACION
(1Q) DE LA CAMARA NO. 1 PARA
ESTERILIZACION

PrRoTOCOLO NUMERO

0151109

FECHA DE EMISION:

15.11.09

REALIZO:

MARTHA SILVA

NUMERO DE PAGINA: 1/N

CLASIFICACION: EqQuiro
DESCRIPCION : CAMARA NO. 1 PARA ESTERILIZACION
PROVEEDOR: MAYCOSA, S.A.

PLAN DE CALIFICACION (I1Q) DE LA CAMARA No. 1 MAYCOSA, S.A.

2. Objetivo: Demostrar que la Camara No. 1 para esterilizacion de Maycosa, S.A.
cumple con las especificaciones de instalacion, operacion y funcionamiento (de
acuerdo a sus especificaciones), la cual es realizada en ausencia de producto.

3. Descripcion del equipo: La Camara No. 1 propiedad de Maycosa, S.A. se encuentra
ubicada en el domicilio de la misma en Cafetal No. 381-A, Col. Granjas México,
Delegacion lIztacalco, México, D.F. y las partes que la componen son las siguientes

3.1 Cémara de esterilizacion hasta 5 m3
3.2 Sistema de inyeccion de vapor

3.3 Sistema de calefaccion de vapor

3.4 Tinas de tratamiento de residuos

3.5 Instrumentacion para el registro de presién, temperatura, humedad y tiempo

3.6 Control del peso de gas utilizado

4. Calificacion de Instalacion (1Q):
4.1 El Plan de Calificacion de Instalacion incluye lo siguiente:
La inspeccion técnica del equipo instalado en su area de operacion
Revision de la Documentacién. Manual de Operacion, Procedimientos o
Instrucciones de Trabajo y Manuales de Mantenimiento que aplican.
Calibracion de los instrumentos utilizados en la operacién. Maycosa,
S.A., asu vez subcontrata al “Laboratorio de Servicio y Calibracion
ICLAB para realizar la calibracion de los instrumentos descritos.

Calificacion de Instalacion (1Q):

Actividad

Especificacion/Estandar

Resultados

3.1.1 Inspeccion Tecnica

El equipo debe cumplir con las
especificaciones del fabricante.
El equipo debe estar instalado

El equipo se encuentra
instalado de acuerdo a las
especificaciones, de
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permitiendo su facil operacion y
limpieza.

El equipo debe contar con los servicios
auxiliares necesarios para su 6ptimo
funcionamiento.

El equipo debe contar con sistemas de
paro de emergencia ubicados en sitios de
facil acceso.

manera tal, que permite
su limpieza y operacion.
Cuenta con los servicios
necesarios. (Evidencia
objetiva en Maycosa,
S.A)

3.1.2 Revisioén de la documentacion

El equipo debe contar con manuales de
instalacion y operacion, planos de
localizacion en el area de ubicacion,
procedimientos de operacién y limpieza
vigentes y listas de refacciones.

La verificacion o inspeccion de todos los
instrumentos del equipo debe estar
documentada en rutinas de inspeccion
realizadas por mantenimiento.

El equipo debe tener un programa de
mantenimiento preventivo periodico
documentado.

El personal que realiza las actividades de
verificacién, mantenimiento y operacion
del equipo debe tener la capacitacion
adecuada en las mismas y documentada
con los resultados de su competencia.

El equipo cuenta con
toda la documentacion de
referencia. (Evidencia
objetiva en Maycosa,
S.A)

3.1.3 Calibracion de los siguientes
instrumentos: (ICLAB
considero los suministros de
energia pertinentes para la
conexién de los equipos patron
de referencia, de igual manera
reviso la hermeticidad de los
sellos de la camara durante el
ensayo de presion negativa y
presion positiva. Al momento
de introducir los termopares,
aseguro el sellado hermético
colocando teflon grado
sanitario en las roscas de cada
elemento).

1. Controlador de Temperatura
marca Honeywell modelo
DC1010CT (IS 20680)
(Anexo 1)

La fecha de calibracion, verificacion o
inspeccion de todos los instrumentos
instalados en el equipo debe estar vigente
y documentada en una etiqueta adherida
al instrumento. Cada instrumento debe
contar con un nimero especifico que lo
identifique.

Patron de Referencia. Calibrador
Multifuncional marca Fluke modelo 744
serie 7507005. Informe CEMMEX-E-
1111/2009. Rango de 0 a 80 grados
centigrados.

Los instrumentos
descritos se encuentran
identificados y
calibrados. Se anexa el
certificado de calibracién
correspondiente, asi
como su carta de
trazabilidad.
(Informacion
proporcionada por
Maycosa, S.A.
adicionada en los Anexos
correspondientes).

Error minimo 0.76°C,
error maximo 1.00°C.
(Dentro de
especificaciones ICLAB)
(Anexo 1)
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1.a. Termohigrémetro Patron
marca extech. Modelo 407907
(Anexo 1a)

1.b. Postcalibracion de
Instrumentos. Extech
Instruments. Modelo 42270.
(Anexo 1b)

1.c. Precalibracion de Instrumentos
Extech Instruments. Modelo 42270.
(Solo se anexa evidencia de
postcalibracién en 1b)

2. Manovacudmetro marca
DEWIT codigo M-023 (IS
20681)

(Anexo 2)

3. Mandémetro marca DEWIT
cédigo M-001 (IS 20682)
(Anexo 3)

4. Registrador de Humedad
Relativa y sensores de
humedad

5. Pesas paralelepipedas

Termohigrémetro Digital marca Extech
modelo 407907 marca VAISALA,
modelo HM141, No. Serie W2110101.
Identificacion TEH1-004

Extech Instruments. Modelo 42270. No.
Serie 9119664. Codigo TEH1-010.
Informe de Servicio TEH1-010-D10.
Registrador Area de Temperatura:
intervalo de medicion de -40 a 85°C
Registrador Area de Humedad: intervalo
de medicién de 0 a 100% HR.

Extech Instruments. Modelo 42270. No.
Serie 9119664. Codigo TEH1-010.
Informe de Servicio TEH1-010-D10A.
Registrador Area de Temperatura:
intervalo de medicion de -40 a 85°C
Registrador Area de Humedad: intervalo
de medicién de 0 a 100% HR

Patrén de Referencia. Transductor de
Presion marca Fluke modelo 700P27
serie 90902715. Informe Caltechnix
R1144P01 alcance 300 psi.

Patrén de Referencia. Transductor de
Presion marca Fluke modelo 700P27
serie 90902715. Informe Caltechnix
R1144P01 alcance 300 psi.

Termohigrémetro Patron. Marca
VAISALA. Modelo HMI 41.

Serie WZ110101. Codigo TEHI-004.
Informe: CIMEV/664HT/09. Calibrado:
11/12/2009.

Pesas paralelepipedas alcance de 20 kg (5
piezas marca ESHER, identificadas como
PM-IAM-001 a PM-IAM-005) para pesar
el tanque contenedor de mezcla de gas

Incertidumbre: de

95.45%. (Dentro de

especificaciones ICLAB)
(Anexo 1a)

Incertidumbre de:

Rango de Temperatura:
+0.100a0.215 °C
Rango de Humedad:
+0.169 a 0.541%HR
(Dentro de
especificaciones ICLAB)
(Anexo 1b)

Incertidumbre de:

Rango de Temperatura:
+0.100a0.215°C
Rango de Humedad:
+0.169 a 0.541%HR
(Dentro de
especificaciones ICLAB)
(Solo se anexa evidencia
de postcalibracion en 1b)

Célculo de Incertidumbre
de-0.020 a -0.100
(Dentro de
especificaciones ICLAB)
(Anexo 2)

Célculo de Incertidumbre
de 0.000 a 0.082. (Dentro
de especificaciones
ICLAB)

(Anexo 3)

Registros de calibracion.
En Maycosa, S.A.
(En ICLAB S.A)

Registros de calibracion
en Maycosa, S.A.
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6. Resultados:

a. Los puntos referentes a la Inspeccion Técnica y a la Revision de la
Documentacion 3.1.1. y 3.1.2 son verificados por Maycosa, S.A. quién por
razones de confidencialidad no proporciona copias pero que manifiesta y
reporta en conformidad.

b. Los certificados de calibracion de los instrumentos descritos en 3.1.3
realizados por ICLAB (Laboratorio de Servicio y Calibraciéon), asi como las
Cartas de Trazabilidad correspondientes, se presentan en los Anexos de
referencia.

c. En base a los resultados obtenidos en la inspeccidn del equipo y a la
calibracion de los instrumentos de control descritos, se concluye que:

7. Conclusiones:

a. El equipo se encuentra apto para su funcionamiento. La fase de instalacion ha
concluido y por tanto puede ser operado de manera tal que las pruebas
pertenecientes a la fase de Calificacién Operacional del Equipo (OQ) pueden tener
lugar.

b. A esta fase de calificacion se le conoce también como Facultacion de Equipo o
Comisionado de Equipo.

c. Para complementar los resultados en 3.1.1 y 3.1.2, Maycosa entrega a Proveedora
de Instrumental y Equipo copias del Aviso de Funcionamiento y de Responsable
Sanitario autorizado.
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TiTULO: PLAN DE CALIFICACION
(OQ) bE LA CAMARA NO. 1 PARA
ESTERILIZACION

ProTOCOLO NUMERO 0151109

FECHA DE EMISION: 15.11.09

REALIZO: MARTHA SILVA
Pagina 1/n
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PLAN DE CALIFICACION (0OQ) DE LA CAMARA No. 1 MAYCOSA, S.A.

1. Objetivo. Realizar la activacion de la camara vacia para establecer los limites
operacionales para factores que afectan la eficacia de la esterilizacion. Luego, los
datos obtenidos se usaran para la calificacion de desempefio (PQ). Algunos de esos

factores son los siguiente:

1.1.Seleccidn de los parametros de operacion del ciclo de esterilizacion, de tal
manera que éste sea efectivo y compatible con el dispositivo médico.
1.1.1. Determinacion de la conformidad de los niveles residuales
de 6xido de etileno con los parametros seleccionados,
misma que se demostrara en (PQ).

1.2 Evaluacion de la eficacia de los parametros seleccionados con un reto
microbioldgico inicial simultaneamente con las pruebas fisicas, pero los

datos obtenidos no pueden relacionarse con la esterilizacién final del

producto.

2. Descripcion del Proceso. Esta fase se refiere a la activacion de la camara de

esterilizacion vacia para establecer los limites operacionales de:
2.1.Preacondicionamiento. En Maycosa, la etapa de preacondicionamiento se
realiza dentro de la misma camara antes del ciclo de esterilizacion, pero no

como parte de éste.

2.1.1. Se determina la temperatura y humedad dentro de la
camara vacia incluyendo los lugares que estan en los
extremos y en los puntos representativos.

2.2.Se determina el perfil de temperatura de las superficies de la cAmara vacia
colocando termopares en las paredes de la mismay en el espacio vacio

resultando un perfil completo de temperatura dentro de la camara.

2.3.Se determinan los limites para los parametros del proceso de esterilizacion.
En esta etapa se determinan los factores de desempefio fisico del proceso
de esterilizacion para la camara vacia incluyendo:
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2.3.1. Grado de vacio al remover el aire para iniciar la etapa de
preacondicionamiento.

Hermeticidad de los sellos de la camara en los pardmetros
seleccionados de presién y vacio

Presion en la inyeccion de gas y la correlacion de factores
para monitorear la concentracién del 6xido de etileno.
Grado de vacio al remover el 6xido de etileno

Presion en la admision de aire filtrado

Se determina el desempefio de los sistemas auxiliares
como son calidad del vapor, calidad del aire filtrado,
calidad del gas suministrado, capacidad del vaporizador

del gas, etc.

2.3.2.
2.3.3.
2.34.

2.3.5.
2.3.6.

2.4.Aireacion. Se determina el tiempo y condiciones de aireacion requerido en

la carga para disponer del producto final con los limites residuales
permisibles. Se determina el tiempo minimo de aireacién en las
condiciones especificadas para lograr un desgasificado suficiente para que
el 6xido de etileno y/o sus productos de reaccion estén en o debajo de los
niveles permitidos.

2.5.Se realizan ciclos de duplicacién para demostrar la repetibilidad del

control. Se repite también la activacion de la cAmara para confirmar que su
desempefio esta dentro de las tolerancias de la especificacion del proceso
cuando existen trabajos de ingenieria en la camara o por un periodo de
paro que afecte el funcionamiento de los componentes criticos.

3. CALIFICACION DE OPERACION (0Q): PASOS CRITICOS DEL PROCESO A
SER INVESTIGADOS:

Actividad

Prueba/Método/Frecuencia

Especificacién/Estandar

Resultados

3.1
Preacondicionamiento

-Esta actividad la realiza Maycosa dentro de
la misma cadmara de acuerdo a sus
procedimientos internos quienes definen el
método.

Al final del
preacondicionamiento,
la temperatura medida y
los rangos de humedad

Resultado
conforme en
Bitacoras de
registros de

dentro de la carga de Maycosa,
Frecuencia: 1 vez y en casos de paros esterilizacion no deben
prolongados o por trabajos de ingenieriaen | exceder a +5°C y £15%
la cdmara. de humedad.
(Referencia ISO
11135).
3.2 Perfil de Perfil de Temperatura y Humedad. Adherir | Usar por lo menos 10 La
temperatura 'y sensores de temperatura y humedad sensores para camaras | distribucion
humedad en el interior | directamente en las paredes de la camara y con un volumen del calor se
de la camara vacia. en el espacio vacio de la misma. Los utilizable hasta 5 m2. considera
sensores de temperatura deben colocarse en | (Referencia ISO 11135) | conforme al
los lugares que representen la diferencia no haber
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maxima de temperatura como posiciones Las temperaturas en los | variaciones
cerca de porciones no calentadas de la puntos evaluados de la | mayores a
camara o puerta y lugares cerca de los camara vacia no deben | 3°C respecto
puertos de entrada de vapor o gas; el resto ser mayores de +3°C al punto
debe distribuirse equitativamente en toda la | del punto promedio de | promedio de
camara esterilizadora. ajuste requerido a lo ajuste a lo
largo del tiempo de largo del
Se realiza 1 ciclo de esterilizacion con la exposicion. tiempo de
camara vacia y los parametros seleccionados | (Referencia ISO 11135) | exposiciony
colocando los termopares distribuidos de tal la Humedad
forma que realicen un muestreo se mantiene
representativo de la temperatura dentro de la entre 60 y
camara. Ver registro fotografico de 70% de HR.
colocacion de los sensores en la camara (Ver
vacia del Anexo 5. resultados
para camara
Nota: Maycosa subcontrata a ICLAB para vaciaen
calificar la Camara No. 1 en vacio y con 3 Anexo 4
patrones de carga equivalentes. El Patrén de Informe de
carga No. 2 corresponde al Guante de Calificacion).
Proveedora de Instrumental y Equipo y la
equivalencia de carga con los patrones 1y 3
los reporta Maycosa en Anexo 8. Los
perfiles de temperatura y humedad de los 3
patrones de carga se comentaran en la fase
de PQ.
Frecuencia: 1 vez. Estas actividades deben
repetirse en casos de paro prolongado o por
trabajos de ingenieria en la cAmara.
3.3 Parametros Frecuencia: 1 vez para establecer el valor de
seleccionados para el | los parametros con los cuales se correran
ciclo de esterilizacion. | los ciclos de esterilizacion. Esta actividad
debe repetirse en caso de paro prolongado o
por trabajos de ingenieria en la camara.
A). Temperatura Medicion y registro de temperatura en el 30°C a 45°C. 30°C

controlador de temperatura marca
Honeywell modelo DC1010.

(Referencia:
Esterilizacion con 6xido
de etileno y validacion
de practicas
farmacéuticas. John R.
Gillis. (27°C a 63°C)
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B). Humedad

C). Presion positiva y
vacio en las etapas de
acondicionamiento y
aireacion.

D). Tiempo

E). Concentracion de
Oxido de Etileno.
(Gas empleado mezcla
30% Oxido de Etileno

Registrador de Humedad.
Frecuencia: Cada ciclo de esterilizacion
durante todo el tiempo que dura el proceso.

Medicidn y registro de presion y vacio en
Manometro marca Dewit cédigo MOOL1.

Medicion y registro del tiempo en graficador
marca Honeywell modelo DC1010.

El tiempo de esterilizacion esté relacionado
al nivel de humedad, a la concentracion de
gasy a las barreras de los empaques, el cual
puede llegar a ser para algunos procesos
hasta de 2 horas como minimo. Para este
proceso en particular, Maycosa establece un
rango de operacion de 24 a 30 horas del
tiempo total incluyendo el tiempo de
preacondicionamiento (4 horas promedio) y
el tiempo de aireacién (3 horas promedio)
después de varias pruebas de las cuales
mantiene los registros correspondientes.

El control de este parametro lo realiza
Maycosa por diferencia de peso del tanque
abastecedor y con el mantenimiento y
registro de la presion del gas suministrado

30% HR. a 70% HR.
(Referencia:
Esterilizacion con éxido
de etileno y validacion
de practicas
farmacéuticas. John R.
Gillis. (30 2 90 % de
HR, méas
frecuentemente de 50%
a 60% HR)

37 InHga42 In Hg.
Presion positiva en el
tiempo de exposicién
con el gas

0 In Hg a 40 In Hg de
vacio en las etapas de
remocion inicial de aire
y remocion del gas al
terminar el tiempo de
exposicion.

24 hrs a 28 hrs.
(Referencia:
Esterilizacién con oxido
de etileno y validacién
de practicas
farmacéuticas. John R.
Gillis)

300 mg/lt a 1200 mg/It
(Referencia:
Esterilizacion con oxido
de etileno y validacién
de practicas

60 a 70%
HR.

40 In Hg (1.3
In Hg
corresponde a
la inyeccién
de vapor para
humidificacio

n).

17 In Hg de
vacio

24 horas del
ciclo
completo; 17
horas de
exposicion al
gas, 4 horas
de
preacondicio
namiento y 3
horas de
remocion de
gas.

415 mg/lt
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y 70% CO,). durante todo el ciclo de esterilizacion. farmacéuticas. John R.
(Los registros de peso del tanque de gas Gillis. De 300 a 1200
antes y después del ciclo de inyeccion del mg/It).
mismo los mantiene Maycosa en las
bitcoras correspondientes).
(En el Anexo 6 se presenta el certificado de
calidad de la mezcla de gas empleado).
3.4 Aireacion Este proceso lo realiza Maycosa dentrode la | 16 a18 InHg y el Los
misma camara haciendo la remocion del gas | ingreso de aire filtrado | resultados se
hasta un vacio de 16 a 18 In Hg y con el demostraran
ingreso de aire filtrado para eliminar el enla
remanente de gas y dejarlo en niveles calificacion
permisibles. de
desempefio
PQy
evidencias en
Anexo 6
3.5 Repeticidon de la Este proceso lo realiza Maycosa y mantiene | No Aplica No Aplica
activacion de la los registros correspondientes.
camara. También estudia y documenta los criterios
para la re esterilizacion.

NOTA: Criterios de Aceptacion. Cada una de las actividades descritas en la tabla, deben
cumplir con la especificacion correspondiente.

4. Resultados:

a. El perfil de temperatura y humedad se considera conforme al no haber
variaciones mayores a 3°C respecto al punto promedio de ajuste a lo largo
del tiempo de exposicion. (Ver Anexo 4, Calificacion de la Camara No. 1
por ICLAB).

b. Se demostrara la efectividad de las condiciones de aireacion en la fase de
calificacion del desempefio fisico (PQ) al medir los niveles residuales de
Oxido de etileno y de sus probables productos de reaccion sobre la carga
especifica de producto (Ver Anexo 6).

c. Los resultados de repeticion de ciclos de duplicacion para demostrar la
repetitividad del control y repeticion de activacidn en casos de trabajos de
ingenieria o por paros los conserva Maycosa como documentos
confidenciales.

d. Con referencia al punto 1.2 y por un acuerdo comercial entre Maycosa e
ICLAB las pruebas fisicas en camara vacia no incluyen el reto
microbiologico inicial al no inyectar gas a la cdmara, por tanto se aprecia en
la evidencia fotografica de Anexo 5 el crecimiento de esporas para los
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indicadores biologicos usados en camara vacia considerandose como
controles positivos.

5. Conclusiones:

a. Lo apropiado de los parametros seleccionados para el proceso de
esterilizacion se demostrara en los estudios de calificacion de desempefio
fisico y microbioldgico (PQ) en la cAmara con la carga especifica de
producto.

b. Cualquier modificacion en los parametros seleccionados requerira de
revalidacion.
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TiTuLo: PLAN DE CALIFICACION
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CLASIFICACION: PROCESO
DESCRIPCION : PROCESO DE ESTERILIZACION EN CAMARA NoO. 1
PROVEEDOR: MAYCOSA, S.A.

PLAN DE CALIFICACION (PQ) DEL PROCESO DE ESTERILIZACION EN LA
CAMARA No. 1 DE MAYCOSA, S.A.

1. Objetivo: Demostrar que la Camara No. 1 para esterilizacion de Maycosa, S.A.
cumple con las especificaciones establecidas para los productos que en ella se
esterilizan cuando se aplican los procesos y parametros de operacion establecidos en
(OQ) introduciendo en la cdmara un patrén de carga preestablecido y documentado.

2. Descripcion. La Calificacion de Desempefio (PQ), consiste en un plan de pruebas
que permita demostrar lo adecuado del proceso de esterilizacion del producto
empacado tal como se presenta rutinariamente para su esterilizacion, con una
configuracién de carga referida al peor de los casos y la inactivacion de indicadores
bioldgicos consistente de las siguientes actividades:

2.1 Calificacion de desempefio microbioldgico. En este punto se toman en cuenta dos
aspectos fundamentales que son: el método empleado y los indicadores bioldgicos (I1B)
utilizados considerando las siguientes pruebas:

- Demostrar lo adecuado de los indicadores biolégicos para el
ciclo seleccionado definiendo el método a aplicar y los
indicadores biol6gicos (IB) a usar en la calificacion.

- Colocar los indicadores bioldgicos en posiciones
representativas a lo largo de la cdmara y a lo largo de la carga de
esterilizacion en posiciones que presenten la mayor dificultad de
penetracién 6 alcance del gas bajo las condiciones del ciclo
seleccionado.

- Colocar los indicadores bioldgicos dentro de la carga antes del
preacondicionamiento.

2.2 Calificacion de desempefio fisico. Comprende la determinacion de perfiles de
temperatura y humedad relativa en la camara vacia y con carga considerando los
siguientes aspectos:

2.2.1 Que los parametros de operacion como temperatura y humedad indicados en OQ,

donde sea aplicable se mantengan dentro del rango especificado.
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2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

Que las condiciones fisicas especificadas para la carga de esterilizacion se
mantengan por todo el tiempo de exposicion.

Que los niveles de oxido de etileno residual y/o sus productos de reaccion después

del tiempo de aireacion permanezcan dentro de los limites permisibles.

Al final del tiempo de preacondicionamiento, la carga patron alcanza la temperatura

y humedad especificada para esta etapa.
Que durante la aireacion, la carga de esterilizacion esté dentro del rango de
temperatura especificado.

2.3 Control y Monitoreo del Proceso. Se registran y retienen los datos para cada
ciclo de esterilizacion que permitan demostrar que se ha cumplido con la
especificacion del proceso de esterilizacion.

2.4 Liberacién del Producto. Se establece el criterio de Liberacién Convencional
del Producto, el cual consiste en:

24.1
2.4.2

El cumplimiento con la especificacion del ciclo fisico y
Que no haya crecimiento del microorganismo de prueba en ninguno de los

indicadores biol6gicos procesados después de la incubacion.

3. Calificacién de Desempefio (PQ). Pasos criticos del Proceso a ser investigados:

Actividad

Prueba/Método/Frecuencia

Especificacion/Estandar

Resultado

3.1- Establecer el
patron de carga de
referencia.

Debido a la no disponibilidad
de producto (Guante de
Polietileno) y por considerar
como el peor de los casos por
la retencion de oxido de
etileno residual y por su
mayor densidad, el estudio de
validacion con carga se
realiza usando guante de
latex.

Frecuencia: 1 vez

Establecer la configuracion
de carga del producto
considerando el peor de los
casos en donde:

-El producto primario de la
carga configurada, debe
ofrecer una resistencia
similar a la penetracion del
gas.

-El envase primario de los
productos seleccionados en
la carga configurada debe
ser permeable al gas 6xido
de etileno.

-El conjunto envase
primario-producto-envase
secundario (si existe), debe
estar herméticamente sellado
y construido de tal manera
que resista los cambios
depresion que ocurriran en el

Proveedora de
Instrumental y Equipo
establece como el peor
de los casos una carga
de 70 corrugados de
guante latex de 15 kg
maximo cada uno por
ser el producto mas
pesado y con mayor
absorcion de 6xido de
etileno residual
representada en el Envio
E9-105 (lotes 191104 y
191107). Los envases
primario, secundario y
maltiple son
equivalentes al empaque
usado en forma rutinaria
para el guante de latex y
de polietileno, como lo
demuestran las
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proceso normal de
esterilizacion sin sufrir
ningun dafio.

-El envase mdltiple (si
aplica), debe ser permeable
al oxido de etileno y
asegurado o flejado de tal
manera que resista los
cambios de presion que
ocurrirén en la camara.

especificaciones internas

R00315 y R00312
respectivamente.

(Los registros de pesos
de los corrugados, se
muestran en Q0135-
Control de producto
terminado en Anexo 8.
Por tanto se demuestra
que el patron de carga
configurado contiene
envases equivalentes.

3.2.-Descripcion
de los envases
seleccionados:
Envase primario

Envase secundario

Empaque Multiple

Dependiendo de la finalidad
de uso, los dispositivos
médicos pueden requerir de
uno o dos envases para
preservar la esterilidad de los
mismos; o bien, en ocasiones
el envase secundario solo es
requerido para el control de
conteo y manipulacion del
producto terminado.

En Proveedora de
Instrumental y equipo el
guante de latex y de
polietileno se empaca en
bolsas de polietileno iguales
(solo difieren en las leyendas
impresas) para preservar la
esterilidad de los mismos y
usa un envase secundario
para control de conteo y
control en el manejo del
producto terminado. El
empaque multiple se utiliza
para controlar el producto que
sale a esterilizar por terceros
y para distribucion del
producto terminado final.

-Los envases: primario,
secundario y multiple deben
permitir la penetracion del
gas mezcla de déxido de
etileno y ser capaces de
contener la contaminacion
microbiana.

-Los sellos de cada uno de
los envases deben ser lo
suficientemente fuertes que
resistan los cambios de
presion y vacio que
ocurriran dentro de la
camara, asi como deben
resistir las condiciones de
temperatura y humedad a la
cual seran sometidos sin
sufrir cambios de: color,
resistencia textura, etc.

Envase primario: Bolsa
de polietileno calibre
100-150 con
termosellado en la boca
de la bolsa, dimensiones
10 x 18 cm. Este envase
se usa tanto para el
guante de latex como
para el guante de
polietileno.

Envase secundario:
Cajilla de cartoncillo de
18 puntos de 20 x 12 x 6
cm.

Envase Multiple:

Cajas de carton de doble
corrugado con una
resistencia de 11 kg/cm?2.
conteniendo 20 cajillas
con 100 guantes
ambidiestros empacados
individualmente en
bolsas de polietileno
calibre 100
termoselladas
herméticamente.

Resultado: Los 3 tipos
de envases
seleccionados cumplen
con la especificacion
como lo demuestra el
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reporte de Verificacion
del producto terminado
estéril Q0121 Anexo 11
(incluye informe
compatibilidad del PE y
el OE) y con el resultado
de esterilidad Anexo 7
(E9-105).

3.3- Calificacion
del Desempefio
Microbiologico
del Proceso de
Esterilizacion.
(En este punto se
toman en cuenta
dos aspectos
fundamentales
que son: el
método empleado
y los indicadores
bioldgicos (1B)
utilizados).

3.3.1- Seleccion adecuada de
los indicadores bioldgicos.
Cuando las identificaciones
microbicas no se realizan y el
calculo de carga es alto, es un
requisito de la Norma de
referencia determinar lo
apropiado de los indicadores
biolégicos sometiéndolos a
ciclos subletales (parciales).
Por esta razén se aplica el
Método C o método del
medio ciclo que consiste en
calcular el tiempo minimo de
exposicion al 6xido de etileno
con todos los demés
parametros del proceso
constantes en el cual no hay
crecimiento de los
indicadores bioldgicos; se
deben realizar 2 pruebas mas
para confirmar el tiempo
minimo. El tiempo de
exposicion especificado
debe ser cuando menos el
doble de este tiempo
minimo.

Indicadores bioldgicos a usar.
Viales conteniendo esporas
de Bacillus Subtillis
concentracion 1 x 10°.
(Existen diferentes marcas en
el mercado, en este caso se
usara el producto 3M Attest
1294 para Oxido de Etileno.
Las esporas de Bacillus
Subtillis, estan contenidas en

- Demostrar lo adecuado de
los indicadores bioldgicos
para el ciclo seleccionado.
(Referencia I1ISO 11135).

Se deben realizar 2
experimentos mas para
confirmar el tiempo minimo
y 1 ciclo de corta duracion
donde los sobrevivientes
puedan recuperarse para
demostrar lo adecuado de la
técnica de recuperacion.

Ninguno de los indicadores
bioldgicos expuestos el
tiempo minimo debe mostrar
crecimiento microbiolégico
con el cambio de color a
amarillos después de 48
horas de incubacion a
37°C+2°C.

- Realizar pruebas de
Esterilidad sobre el producto
terminado final, aplicando
el Método descrito en el
complemento de la FEUM
para Dispositivos médicos.
La prueba de esterilidad
realizada en el producto final
debe ser correcta para todas
las muestras sembradas.

Las pruebas para
confirmar la aplicacion
del Método C o de
Medio Ciclo, los
indicadores biologicos
usados y el
cumplimiento de las
especificaciones
descritas en la columna
de al lado, las conserva
y documenta Maycosa y
Proveedora de
Instrumental y Equipo
las corrobora con:

En la Gltima pagina del
Anexo 5 se presenta un
registro fotogréafico de
los indicadores
bioldgicos de cada uno
de los 3 patrones de
carga probados,
mostrando la evidencia
de no haber cambio de
color a amarillo en
ninguno de éllos,
después de la incubacion
a 37°C durante 48. El
Anexo 8 presenta el
escrito de Maycosa
reportando la
equivalencia de carga de
los patrones 1,2 y 3.
Por tanto, la calificacion
de desempefio
microbiologico se
considera conforme para
los 3 patrones de carga.

Por cuestiones de
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un vial, dentro del cual se
encuentra una ampolla con el
medio de cultivo y un sistema
de indicador doble. El vial
esta cerrado con un tapon
codificado por el color verde,
con agujeros para facilitar la
penetracion del agente
esterilizante y un filtro de
Tyvek como barrera
antibacteriana. En la parte
exterior del vial hay una
etiqueta que cambia de rojo a
verde cuando se procesa.
Después del proceso de
esterilizacion la ampolla de
cristal se rompe para que el
medio de cultivo se junte con
la tira de esporas procesada y
se somete a incubacion por
48 horas a 37°C £2°C.

Un color amarillo en el medio
de cultivo del indicador
procesado indica crecimiento
bacteriano y por lo tanto, un
fallo en el proceso de
esterilizacion.

El resultado final negativo se
logra después de 48 horas de
incubacion sin ningn cambio
de color en el medio de
cultivo.

Un vial no procesado se usa
como control positivo el
cual debe mostrar un color
amarillo después de
romperse y ser incubado
simultaneamente con los
otros indicadores para que
los resultados sean validos.

Frecuencia para calificar el
desempefio microbiologico:
Este proceso debe repetirse
en 3 ciclos con carga
equivalente utilizando el
mismo numero de

Confidencialidad,
Maycosa, S.A. no da
mas informes de los
patrones de carga 1y 3
lo que respalda con el
escrito del Anexo 8.

Por tanto Proveedora de
Instrumental y Equipo
demuestra el
cumplimiento en el
desempefio
microbioldgico del ciclo
seleccionado.

31




indicadores bioldgicos.

3.3.2 -Colocar los
indicadores bioldgicos en
posiciones representativas a
lo largo de la cdmaray a lo
largo de la carga de
esterilizacion.

Proveedora de Instrumental y
Equipo prepara el producto
para esterilizacion de acuerdo
a su Instructivo de Trabajo
WO0154- “Preparacion de
producto para esterilizacion”;
posteriormente Maycosa a la
recepcion de la carga
distribuye uniformemente los
indicadores bioldgicos
requeridos.

Frecuencia: 1 vez para
establecer la distribucion de
los indicadores bioldgicos
dentro de lacargay la
camara.

Deben colocarse cuando
menos 10 indicadores
bioldgicos para camaras de
hasta 5 m3 (Referencia ISO
11135) en posiciones que
representen la mayor
dificultad de penetracion
dentro de la carga de
producto y en posiciones de
la cdmara mas distantes de la
inyeccion del gas bajo las
condiciones del ciclo
seleccionado.

En el Anexo 5, se
muestra la posicion de
colocacion de los
indicadores bioldgicos y
sensores dentro de la
camara y dentro de la
carga de producto.

En el Anexo 5, el Patron
de carga 2 (Envio E9-
105) corresponde al
producto de Proveedora
de Instrumental y
Equipo vy los registros
fotogréficos van del 18
al 25.

NOTA: Maycosa coloca
los indicadores
bioldgicos en las mismas
ubicaciones de los
registradores de
temperatura y humedad.

3.3.3 -Colocar los
indicadores bioldgicos dentro
de la carga antes del
preacondicionamiento.

Los indicadores biologicos
deben recibir el mismo
tratamiento que la carga a lo
largo del proceso, por lo que
deben ser también
preacondicionados en
conjunto con la misma.

Los indicadores
bioldgicos reciben el
mismo tratamiento que
la carga desde la etapa
de
preacondicionamiento
debido a que Maycosa
realiza esta actividad
dentro de la misma
camara, asegurando asi
que los indicadores
bioldgicos son
preacondicionados
simultaneamente con la
carga.

3.4- Calificacion
del Desempefio
Fisico del Proceso
de Esterilizacion.

3.4.1. Distribucion de la
temperatura dentro de la
camara vacia y con carga.
En cdmara vacia. Se realiza

Usar por lo menos 10
Sensores para camaras con
un volumen utilizable hasta
5 mé. (Referencia 1ISO

La distribucion del calor
se considera conforme
al no haber variaciones
mayores a 3°C respecto
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(Comprende la
determinacion de
perfiles de
temperaturay
humedad relativa
en la cdmara vacia
y con carga) y
Reproducibilidad
del mismo.

adhiriendo sensores de
temperatura directamente en
las paredes de la camara y en
el espacio vacio de la misma.
Los sensores de temperatura
deben colocarse en los
lugares que representen la
diferencia maxima de
temperatura como posiciones
cerca de porciones no
calentadas de la camara o
puerta y lugares cerca de los
puertos de entrada de vapor o
gas; el resto debe distribuirse
equitativamente en toda la
camara esterilizadora.

En camara con carga.
Verificar que la temperatura
es homogénea dentro de los
productos evaluados, asi
como en el ambiente que
rodea a los mismos midiendo
la temperatura de los sensores
uniformemente distribuidos
dentro de la camara 'y
colocados en el producto que
se estd procesando.

Frecuencia: Realizar 1 ciclo
de esterilizacion con la
camara vacia y 3 ciclos de
esterilizacion con patrones de
carga equivalentes usando los
parametros seleccionados y
colocando los sensores
distribuidos de tal forma que
realicen un muestreo
representativo de la
temperatura dentro de la
camaray en las 3 cargas. Ver
registro fotografico en Anexo
5 de la colocacion de los
registradores en la cAmara

11135)

Las temperaturas en los
puntos evaluados de la
camara vacia no deben ser
mayores de +3°C del punto
promedio de ajuste
requerido a lo largo del
tiempo de exposicion.
(Referencia ISO 11135)

El rango de temperatura a
través de la carga de
producto debe ser menor que
o igual a 10°C en cualquier
momento durante la
exposicion del gas.
(Referencia ISO 11135)

Al final del tiempo de
preacondicionamiento la
temperatura medida y los
rangos de humedad dentro
de la carga de esterilizacion
no debe exceder +5°Cy +
15% de humedad contra los
valores seleccionados.

al punto promedio de
ajuste a lo largo del
tiempo de exposicion en
la cdmara vacia .

(Ver resultados para
camara vacia en Anexo
4).

La distribucion de calor
de cada uno de los 3
patrones de carga
empleados, se considera
conforme al no haber
variaciones mayores a
10°C respecto al punto
promedio de ajuste a lo
largo del tiempo de
exposicion en la camara
con carga.

Maycosa realiza el
preacondicionamiento
dentro de la misma
camara y mantiene los
registros de conformidad
correspondientes.
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vacia y en cada uno de los 3
patrones de carga 1, 2y 3.

3.4.2.- Perfil de Humedad
Relativa dentro de la camara
vacia y con carga.

En la calificacion de
operacion (OQ) se describen
los instrumentos empleados.

Frecuencia: Realizar 1 ciclo
de esterilizacion con la
camara vacia y 3 ciclos de
esterilizacion con patrones de
carga equivalentes usando los
parametros seleccionados y
colocando los sensores de
humedad distribuidos de tal
forma que realicen un
muestreo representativo de la
humedad dentro de la cdmara
vacia y en las 3 cargas. Ver
registro fotografico en Anexo
5 de la colocacion de los
sensores de humedad en la
camara vacia y en cada uno
de los 3 patrones de carga 1,
2y 3.

Los rangos de humedad
dentro de la carga de
esterilizacion no deben
exceder a + 15% de
humedad contra los valores
seleccionados.

Usar por lo menos 10
Sensores para camaras con
un volumen utilizable hasta
5 m3. (Referencia ISO
11135)

En el Anexo 4 se
presenta el Informe de
Calificacion de la
Céamara 1 (ICLAB) en
donde se observa la
conformidad con los
resultados de humedad
con la camara vacia 'y
con los 3 ciclos de
prueba.

3.4- Calificacion
del Desempefio
Fisico del Proceso
de Esterilizacion y
Reproducibilidad
del mismo

3.4.3. Demostrar la
reproducibilidad del proceso
de esterilizacion con 3 ciclos
de prueba através de
registros o graficos que
proporcionen la evidencia del
cumplimiento con los
parametros del ciclo
seleccionado.

Frecuencia: Realizar 3 ciclos
de esterilizacion con producto
de Proveedora de
Instrumental y Equipo.

-Los parametros de
operacion como
temperatura, humedad,
tiempo de exposicion y
presion o concentracion del
gas, tiempo de
preacondicionamiento y
tiempo de aireacion
indicados en OQ, donde sea
aplicable deben mantenerse
dentro del rango
especificado.

-Las condiciones fisicas
especificadas para la carga
de esterilizacion deben
mantenerse por todo el

Los ciclos de prueba
seleccionados por
Proveedora de
Instrumental y Equipo
son: E9-105
(lotes:191104 y
191107), E10-003 (lotes:
1911115) y E10-007
(lotes:
100101,100102,100103
y 791118) como se
describe en la Relacion
de productos enviados a
esterilizacion del Q0076
en Anexo 11.
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tiempo de exposicion.
-Durante la aireacion, la
carga de esterilizacion debe
mantenerse dentro del rango

de temperatura especificado.

-Los niveles de 6xido de
etileno residual y/o sus
productos de reaccion
después del tiempo de
aireacion deben mantenerse
dentro de los limites
permisibles.

(Referencia: 1SO 11135).

Maycosa nos
proporciona la evidencia
del cumplimiento con
los pardmetros del ciclo
seleccionado con los
Protocolos de
Esterilizacion

mostrados en el Anexo
9.

Los 3 ciclos cumplen
con la integridad fisica
de los materiales de
empaque Yy corrugados,
resultados en Q0121,
Anexo 11.

En los 3 ciclos se
reportan los cambios de
color de la cinta testigo
para el 6xido de etileno
Q0076, Anexo 11.

3.4.4.-Procedimiento de
aireacion. Esta etapa del
proceso requiere una atencion
especial en funcién de que es
critica por el contenido de
oxido de etileno residual que
puede quedar en el material
esterilizado. Generalmente se
realiza en 2 etapas; la primera
mediante ingreso de aire
filtrado a la camara y la
segunda en un recinto
especial con aireacion
forzada; el tiempo requerido
de aireacion depende de: el
gas utilizado, de los envases
del producto, de los
parametros del ciclo, etc.

-Durante la aireacion, la
carga de esterilizacion debe
estar dentro del rango de
temperatura especificado.

-Maycosa realiza la
primera etapa
removiendo el gas de la
camara e ingresando aire
filtrado.

-Maycosa realiza la
segunda etapa de
aireacion forzada en un
recinto especial de sus
instalaciones y los
registros
correspondientes los
documenta y conserva
por condiciones de
Confidencialidad de su
proceso.

3.4.5.Contenido Residual de
Oxido de Etileno-

Para la medicion de los
residuos se requiere de
técnicas analiticas especiales

-Los niveles de oxido de
etileno residual deben
cumplir con ISO 10993 y
con FEUM complemento
para Dispositivos Médicos).

El resultado de los
analisis practicados a los
envios E9-105, E10-003
y E10-007 NO
DETECTAN oxido de
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como cromatografia de gases
y dar seguimiento para saber
cuando el material se
encontraré en niveles
aceptables.

Méaximo 60 mg/30 dia.

etileno residual al
probarse contra
estandares de referencia
de0, 5,10, 15,20y 25
ppm respectivamente).
(Anexo 6).

(Pruebas realizadas por
Laboratorios ARJ).

3.5. Control y
Monitoreo del
Proceso

Obtener y archivar los datos
para cada ciclo de
esterilizacion que permitan
demostrar que se ha cumplido
con la especificacion del
proceso de esterilizacion y
establecer el “Control de
Rutina del Proceso”.

Frecuencia: Cada ciclo de
esterilizacion

Se deben registrar y retener
los datos para cada ciclo de
esterilizacion para demostrar
que se ha cumplido con:

Los parametros del ciclo
seleccionado establecidos en
OQycon

Los resultados de los
indicadores de prueba para
la esterilizacién con 6xido
de etileno.

(Referencia: 1ISO 11135).

Maycosa nos
proporciona la evidencia
del cumplimiento con
los parametros del ciclo
seleccionados con los
Protocolos de
Esterilizacion
correspondientes a cada
envio de producto. Se
presentan como ejemplo
los protocolos de los
envios: E9-105, E10-003
y E10-007 en el Anexo 9

Maycosa mantiene los
registros de los
resultados de los
indicadores bioldgicos
después de la
incubacion.

3.6. Liberacion
del Producto

Se establece el criterio de
Liberacion Convencional del
Producto, el cual consiste en:
-El cumplimiento con la
especificacion del ciclo fisico
y

-Que no haya crecimiento del
microorganismo de prueba en
ninguno de los indicadores
bioldgicos procesados
después de la incubacion.
Frecuencia: Cada ciclo de
esterilizacion

-Demostrar evidencia del
cumplimiento de cada ciclo
de esterilizacion.
-Demostrar evidencia de que
no hay crecimiento en
ninguno de los indicadores
bioldgicos colocados dentro
de la carga después del
tiempo de incubacion
(Referencia: 1SO 11135).

Proveedora de
Instrumental y Equipo,
mantiene los registros
correspondientes a la
liberacion del producto
terminado basandose en
el Procedimiento P0027-
Procedimiento de
Inspeccion y
Aprobacién de Producto
Terminado.

deben cumplir con la especificacion correspondiente.

NOTA: Criterios de Aceptacion. Cada una de las actividades descritas en la tabla,
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Resultados:

4.1 Los valores de los pardmetros del ciclo seleccionado de esterilizacion (en OQ),

aplicados en la cdmara con la carga preestablecida han dado como resultado un
producto final con un Nivel de Aseguramiento de Esterilizacion de 1 x 108,
como se demuestra con el cumplimiento del Desempefio Fisico (Anexo 9) y con
los resultados de la Prueba de Esterilidad (Anexo 7) de los 3 ciclos de prueba
E9-105, E10-003 y E10-007 por lo que se garantiza la eficiacia y
reproducibilidad del proceso de esterilizacion.

4.2 La calificacion del desempefio fisico y microbioldgico del ciclo seleccionado se

confirma con los resultados de la verificacion fisica y microbioldgica del
producto final de los 3 ciclos de prueba.

4.3 Los niveles residuales de 6xido de etileno y de sus probables productos de

reaccion se encuentran dentro de los limites aceptados para el ciclo
seleccionado como se demuestra en los reportes en el Anexo 6.

5. Conclusiones:

5.1 Lo apropiado del proceso de esterilizacion seleccionado queda
demostrado con los resultados conformes de las actividades en la
calificacion de desempefio.

5.2 Cualquier modificacién en los rangos de los parametros del ciclo
seleccionado requerira de revalidacion.

5.3 Cualquier modificacién a la configuracion de carga seleccionada o
cualquier cambio a los diferentes envases del producto, requerira de
revalidacion.

5.4 Con las conclusiones anteriores, el personal involucrado en el estudio Certifica

la VValidacion con las firmas en el Protocolo de Validacién No. 0151109
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V.- ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS.

1.- Esta es la propuesta documental para realizar el protocolo de validacion del proceso de
esterilizacion de guante de polietileno en Maycosa, S.A. con mezcla de gas 30% EO, 70%
CO, y Control de Rutina. Por tratarse de un proceso que no se realiza en su totalidad dentro
de Proveedora de Instrumental y Equipo, no disponemos de los registros completos que
evidencien el cumplimiento del mismo; sin embargo, Maycosa, S.A. mantiene en resguardo
todos los registros que se mencionan en las diferentes fases de 1Q, OQ y PQ y por
cuestiones de confidencialidad solo entrega los registros que se presentan. Se recomienda
reforzar la relacion comercial con Maycosa, con el fin de obtener la totalidad de los
registros que permitan presentar la evidencia objetiva completa del cumplimiento de las
actividades descritas en 1Q, OQ y PQ.

2.- En cada una de las fases de validacion (1Q), (OQ) y (PQ) se reportan los resultados y
conclusiones de las calificaciones (donde aplica, se anexan las evidencias de las mismas).

V.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES.

1.- Las actividades para el manejo y control del producto que sale y regresa a esterilizar,
gueda descrita en los documentos: WO0154- Preparacion de producto para esterilizacion
(Formato Q0076), PO027- Procedimiento de Inspeccion y Aprobacion de Producto
Terminado (Formato Q0121) y con el PC-0001 Plan de Calidad para la Fabricacion y
Control en Proceso de Guante; se recomienda la difusion de los mismos dentro de un
programa de capacitacién permanente de acuerdo a las necesidades de la empresa .

2.- Con los resultados de conformidad de los Protocolos de Calificacion 1Q, OQ y PQ del
Proceso de Esterilizacion del Guante de Polietileno en la Camara No. 1 de Maycosa, S.A.
se demuestra que el proceso es capaz de esterilizar en forma repetible, efectiva, consistente
y confiable las cargas de productos preestablecidas por Proveedora de Instrumental y
Equipo.

3.- La Validacién de Procesos forma parte de los requisitos de un Sistema de Gestién de la
Calidad basado en la Norma ISO 9001:2000, en la cual se sustenta el desarrollo de este
trabajo. Al presentar los registros referidos a los procedimiento de operacion o instructivo
de trabajo que los generan, se comprueba el cumplimiento con los requisitos de la Norma.

4. Con el Proceso de Esterilizacion Validado, adoptamos el criterio de liberacién
convencional del producto bajo parametros preestablecidos y con indicadores bioldgicos de
conformidad al cumplimiento de todos los parametros fisico quimicos del ciclo y
confirmando la ausencia de desarrollo de microorganismos en los IBs utilizados luego de la
incubacion durante 48 horas a 37°C = 2°C (referencia Norma ISO 11135). Con la
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aplicacion de este criterio, logramos una ventaja competitiva muy importante al poder
liberar el producto al concluir las 48 horas de incubacion en contraste con los 7 a 14 dias de
cuarentena en que debe permanecer el producto hasta concluir de conformidad la Prueba de
Esterilidad de acuerdo al método de prueba empleado.

5. Con los resultados de conformidad de: los parametros del ciclo seleccionado y los

registros de la incubacion de los indicadores bioldgicos de cada ciclo, se establece el
“Control de Rutina del Proceso de Esterilizacion” cumpliendo con el objetivo 5 del
presente trabajo; se recomienda conformar el expediente de cada uno de éllos para la
recoleccion de rutina de los mismos.

6. Debido a que en la empresa se hace uso de la documentacion para: obtener, registrar e
interpretar los resultados requeridos para demostrar que el proceso de esterilizacion de
guante de polietileno es consistentemente reproducible se comprueba la Hipotesis.
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Q0121 con la evidencia de los testigos
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Anexo 1 (1Q)

Calibracion de Controlador de temperatura marca
Honeywell, modelo DC1010
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Anexo la (1Q)

Calibracion de Termohigrometro Digital Marca
Vaisala. Identif. TEH1-004
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Anexo 1b (1Q)

Postcalibracion de Instrumento Extech
Codigo TEH1-010. Modelo 42270
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Anexo 2 (1Q)

Calibracidén de Manovacudmetro marca DE WIT,
codigo M-023
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Anexo 3 (1Q)

Calibracion de Manometro marca DE WIT, codigo M-
001
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Anexo 4 (0Q)

Calificacion de Camara No. 1 de Maycosa por
ICLAB. Registros de Humedad y de la Temperatura de
los termopares en la calificacion de la distribucion del

calor en camara vacia y en los 3 patrones de carga
equivalente empleados.
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Anexo 5 (0Q)

Registro fotografico de colocacion de los termopares
dentro de la camara vacia y con los 3 patrones de carga
empleados. Registro fotografico de los indicadores
biologicos empleados mostrando que no tuvieron
desarrollo de color después de 48 horas de incubacion
a37°C.
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Anexo 6 (0Q)

Resultados de cuantificacion de 6xido de etileno
residual.
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Anexo 7 (PQ)

Certificados de Analisis Microbiologico. Calificacion
del desempefio microbiologico.
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Anexo 8 (PQ)

Reporte de Equivalencia de carga en los 3 patrones de
referencia
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Anexo 9 (PQ)

Protocolos de Esterilizacion y Graficas Maycosa

Nota: Por aspectos de confidencialidad de la
empresa Maycosa, S.A. no proporcionan graficas
originales.
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Anexo 10 (PQ)

Registros de Capacitacion del Personal y Matriz de
requerimientos de capacitacion.
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Anexo 11

Registros de Verificacion del producto que sale y
producto que regresa esteril a Proveedora de
Instrumental y Equipo, Q0076 y Q0121 con la
evidencia de los testigos fisicos de la entrada del
producto dentro de la Camara.

Referencia de compatibilidad del Polietileno con los
ciclos de esterilizacion con 6xido de etileno

53
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| INFORME: [CEMMEX-E-1111

CONDICIONES DE CALIBRACION

TEMPERATURA AMBIENTE:

HUMEDAD RELATIVA:

LB 10

65% = 5% H.R.

PROCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-01 CEMMEX-PC-04
DE CALIBRACION: CEMMEX-PC-02
CEMMEX-PC-03

MEDICION A 4LINEAS
MAGNITUD TEMPERATURA

INTERVALO VALOR VALOR BAJO ERROR + INCERT.
REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO EXPANDIDA
RTD(TIPO) oG °C °oC °C
PT100(3926) -200,0 -199,9 0,10 0,09
0.0 0.1 0,10 0,09
50,0 50,0 0,00 0.09
100,0 100,0 0,00 0,09
200,0 1999 -0,10 0,09
300,0 300,0 0,00 0,09
500,0 . 500, 1 0,10 0,09
600,0 600, 1 0,10 0,09
RTD(TIPO) °C °C °C oC
PT100(385) 0,0 0,1 0,10 0,09
50,0 50,2 0,20 0,09
100,0 100,0 0,00 0,09
300,0 3001 0,10 0,09
500,0 500,0 0.00 0.09
700.,0 700,1 0,10 0.09
800,0 800,0 0,00 0,09
TC (TIPO) °C °C °C °C
J 0,0 0,2 0,20 0,13
50,0 50,1 0,10 0,13
100,0 100,1 0,10 0,13
200,0 200, 1 0,10 0,13
300.0 300,1 0,10 0,13
500,0 500,1 0,10 0,13
700,0 700,1 0,10 0,13
TC (TIPO) °C °C °C G
T 0,0 0,5 0,50 0,13
50,0 50,3 0,30 0,13
100,0 100,2 0,20 0.13
200,0 200, 1 0,10 0,13
300,0 3001 0,10 0,13
400,0 400,1 0,10 0.13

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO SOLQ EN SU FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
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[ INFORME:

| CEMMEX-E-1111/2008

CONDICIONES DE CALIBRACION

PROCEDIMIENTD: CEMMEX-PC-01 CEMMEX-PC-04
DE CALIBRACION: CEMMEX-PC-{2
CEMMEX-PC-03

TEMPERATURA AMBIENTE: 21.5°C + 1°C

HUMEDAD RELATIVA: 85% = 5% H.R.

MAGNITUD TEMPERATURA MEDICION

INTERVALO VALOR VALOR BAJO ERROR + INCERT.
REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO EXPARNDIDA
TC (TIPO) °C °C °C °C
K 0.0 0,0 0,00 0,14
50,0 50,0 0,00 014
100,0 00,0 0,00 0,14
00,0 200,1 0,10 0,14
300,0 300,1 0,10 0,14
500,0 500, 1 0,10 0,14
700,0 700, 1 0,10 0,14
900,0 300, 1 0,10 0,14
_ 1200,0 1200,1 0,10 0,14
TC (TIPO) °C oC °C oG
R 00 0,6 0.60 0.28
0.0 50,2 0.20 0,28
100.0 69,9 0,10 0,28
200,0 199.0 0,10 0,28
300,0 300,0 0,00 0,28
500,0 499,8 0,20 0,28
700,0 699,9 0,10 0,28
900,0 899,9 0,10 0,28
TC {TIPO} i 8¢ oC oC
5 0,0 0.1 0,10 0,30
50.0 459 0,10 0.30
100,0 99,7 20,30 0,30
200,0 199,8 -0,20 0,30
300,0 2998 0,20 0,30
500,0 4998 0,40 0,30
700,0 699,9 -0,10 0,30
900,0 599,8 0,20 0,30

Z8TE DOCUMENTO ES VALIDO SOLO EN SU FORMA QORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REFRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.

.08 RESULTADGS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJO LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRACION,

WM P S TAWAS AR ART ACS 1T A O/ D MRARAC S DML
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| INFORME:

CEMMEX-E-1111/2009

DATOS DEL PATRON DE REFERENCIA CON TRAZABILIDAD A PATRONES PRIMARIOS DEL CENAM

DESCRIPCION: CALIBRADOR MULTIFUNCIONES

MARCA: FLUKE

MODELG:  5300A

SERIE: 6850016

IDENTIFICACION: CEMMEX-E-001

CALIBRADO POR:

TRAZABILIDAD:

VIGENCIA DE CALIBRACION:

SEPRI

CENAM

201001 22

DESCRIPCION: MULTIMETRO DIGITAL IDENTIFICACION: CEMMEX-E-002
MARCA: H.P. CALIBRADO POR: SEPRI
MODELO: 3457A TRAZABILIDAD: CENAM
SERIE: 3114A16968 VIGENCIA DE CALIBRACION: 2010 07 23
OBSERVACIONES

Las calibraciones se llevan a cabo bajo condiciones ambientales controladas y adecuadas a las especificaciones

de exactitud de los instrumentos. CEMMEX utiliza procedimientos de calibracion internos elaborados bajo principios
fisicos reconocidos, ¢l personal esta capacitado y calificado para realizar las calibraciones utilizando patrones de referencia
con trazabilidad a patrones primarios nacionales mantenidos por el CENAM.
Se intercomparé el instrumento previamente temperizado, por metodo directo con el patron de referencia, los resultados son un
promedio de 3 mediciones efectuadas por punto de calibracion, aplicando las consideraciones necesarias.

Estas mediciones son trazables a los patrones nacionales mantenidos por el CENAM, los cuales son intercomparados
periodicamente con patrones nacionales de otros pafses y, en su caso, con el patrén internacional.
Los valores reportados de incertidumbre corresponden a un factor de cobertura de 2

para un nivel de confianza de aproximadamente 2] 95%.

La incertidumbre de medicion fué calculada de acuerdo a la GUIA 1SO BIPM 1993,

La incertidumbre reportada es la incertidumbre expandida asociada al error.

Es responsabilidad del usuario el recalibrar el instrumento en intervalos de tiempo apropiados.
El instrumento se encuentra dentro de las especificaciones del fabricante.

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO SOLO EN SU FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
LOS RESULTADOS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJO LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRACION.

BOSQUE DE GUAYACAN MZ.156 LT-4 COL.LOMAS DEL BOSQUE

CUAUTITLAN IZCALLI EDO. DE MEXICC TEL. 58617907 Y 26029590 email. cemmexsadecv@prodigy.net.mx
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PAGINAS 11111

INFORME: [CEMMEX-E-11711/2009

CONDICIONES DE CALIBRACION

TEMPERATURA AMBIENTE:

HUMEDAD RELATIVA;

21.8°C + 1°C

65% £ 5% H.R.

PROCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-G1 CEMMEX-FC-04
DE CALIBRAGION: CEMMEX-PC-02

CEMMEX-PC-03

MAGNITUD TEMPERATURA

INTERVALO VALGK VALOR BAJO ERROR & INCERT.
. REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO EXPANDIDA
TC (TIPQ) °C °c °c oc
K K 0.0 0.3 0.14
50,2 50,0 02 0,14
100 2 100,0 4.2 .14
200.9 00,0 0.2 5.14
300, 300,0 -0,1 0,14
500,2 500,0 3,2 0,14
700.2 700,0 0,2 .14
900, 1 800.0 0,1 0.14
12001 1200,0 0.1 0.14

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO SOLO EN SU FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
LOS RESULTADOS DE ESTE INFORME 50N VALIDOS BAJD LAS MISMAS CONDICIONES DE GALIBRACION.

B80S5QUE DE GUAYACAN MZ.156 LT-4 COL.LOMAS DEL BOSQUE
CUAUTITLAN IZCALL! EDD, DE MEXICOQ TEL, 58617907 Y 2602€590 email, temmexsadecvidprodigy.net.mx
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[ INFORME: |CEMMEX-E-111
CONDICIONES DE CALIBRACION
TEMPERATURA AMBIENTE:  21,5°C + 1°C PROCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-01 CEMMEX-PC-04
DE CALIBRACION: CEMMEX-PC-02
HUMEDAD RELATIVA: 65% + 5% H.R. CEMMEX-PC-03
MAGNITUD TENSIOI;I ELECTRICA CONTINUA
INTERVALO VALOR DE VALOR BAJO ERROR ERROR + INCERT.
REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO RELATIVO EXPANDIDA
Y vV V V % %
300 10,00 9,99 -0,01 -0,10 0,06
20,00 19,99 -0,01 -0,05 0,03
225,00 224 99 -0,01 0,00 0,01
300,00 299 99 -0,01 0,00 0,01
‘ MAGNITUD TENSION ELECTRICA ALTERNA 60 Hz
INTERVALO VALOR DE , VALOR BAJO ERROR ERROR + INCERT.
REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO RELATIVO EXPANDIDA
Y v V v % %
1 0,1000 0,0099 -0,0001 -0,10 0,09
0,2000 0,1998 -0,0001 -0,05 0,07
0,5000 0,4998 -0,0002 -0,04 0,04
41,0000 0,9994 -0,0006 -0,08 0,04
V V v v % %
10 1,000 1,000 0,000 0,00 0,07
2,000 1,997 -0,003 -0,15 0,04
5,000 4,995 -0,005 -0,10 0,05
10,000 9,992 -0,008 -0,08 0,05
v V V V % %
100 10,00 10,01 0,01 0,10 0,07
20,00 19,99 -0,01 -0,05 0,05
50,00 49,96 -0,04 -0,08 0,05
100,00 99,97 -0,03 -0,03 0,05
Vv vV v A % %
300 20,0 19,7 -0,3 -1,50 0,30
60,0 59,8 -0,1 -0,17 0,14
150,0 1498 -0,2 -0,13 0,11
300,0 2995 -0,5 -0,17 0,10

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO SOLO EN SU FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.

LOS RESULTADOS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJO LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRAGION.

BOSQUE DE GUAYACAN MZ.156 LT-4 COL.LOMAS DEL BOSQUE
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INFORME:

| CEMMEX-E-11

CONDICIONES DE CALIBRACION

TEMPERATURA AMBIENTE:

HUMEDAD RELATIVA:

21,5°C = 1°C

65% + 5% H.R.

PROCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-01
DE CALIBRACION: CEMMEX-PC-02

CEMMEX-PC-03

CEMMEX-PC-04

GENERACION

MAGNITUD CORRIENTE ELECTRICA CONTINUA

INTERVALO VALOR VALOR BAJO ERROR ERROR + INCERT.
REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO RELATIVO EXPANDIDA

mA mA mA mA % %
22 3,996 4,000 -0,004 -0,10 0,08
15,997 16,000 -0,003 -0,02 0,06
21,897 | 22,000 -0,003 -0,01 0,05

)
MAGNITUD TENSION ELECTRICA CONTINUA
INTERVALO VALOR VALOR BAJO ERROR ERROR + INCERT.
REFERENCIA | CALIBRACION ABSOLUTO RELATIVO EXPANDIDA

mV mV mV ' mV % %
100 § 999 10,000 0,001 0,01 0,06
20,001 20,000 -0,001 0,00 0,04
50,003 50,000 -0,003 -0,01 0,02
100,003 100,000 -0,003 0,00 0,02

Vv Vv Vv V % Y%
1 0,200 0,200 0,00000 0,00 0,01
0,500 0,500 0,00000 0,00 0,01
1,000 1,000 0,00000 0,00 0,01

Vv Vv vV V % Yo
15 2,000 2,000 0.0000 0,00 0,02
5,000 5,000 0,0000 0,00 0,01
10,000 10,000 0,0000 0,00 0.01
15,000 15,000 0,0000 0,00 0,01

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO SOLO EN SU FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
LOS RESULTADOS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJO LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRACION.

BOSQUE DE GUAYACAN MZ.156 LT-4 COL.LOMAS DEL BOSQUE
CUAUTITLAN IZCALLI EDO. DE MEXICO TEL. 58617907 Y 26029590 email. cemmexsadecv@prodigy.net.mx



AREA ELECTRICA
CONTROLADOR DE TEMPERATURA

Informe de Servicio; 20680
CURVA DE TEMPERATURA
106 ]
g
LS
1 o
|2 = —
Los ——
¥ I :
: * I -
Pk P
: 0 = - : . o
' 1 2 3 d 4 §
TEMPERATURA vn ERROR # INCERTIOUMERE
250 i - - -
! i
200 - I X i oons
‘ 1700 i oo
K - ~ 1635 Rt
15y - 1588
]
g 1 : E ! '
- 100 A : 160 | + 1 1.00
£ & 076 i 0.60 * 080
w | H
n5 - i i . i
i 0.300 . . 0.300 !
I !
035 L s ‘ L0038 0.008 . ©0.0gs
50 ’ - 1 J»
) 19 2 30 40 50 [ 0 B
TEMPERATURA (°C}
ERROR  ERROR + NCERTIOUMERE  ERROR - INCERTIDURBRE |
) i _
I CALCULOS DE INCERTIDUMERE i
Temperatura
Nominal C) x 3 $ Uy Us U
4 0.2 : 0.434 0.188 0.221 0.350 0.828
20 21.0 0,000 0.000 0.000 0.350 0.700
30 308 0447 0.20C 0228 0.350 0.535
40 41.0 0.000 2000 0.00G 0,380 0.700
&0 51.0 0.707 2,500 0.380 0.350 1.005
Y 0.8 0.447 0.20C C.228 0.350 0838
T= Proreoio 55 varianza Un = Incerticurtre Tipo B

5 = Desviscion estdndar U = Incenidumbre Tips A

Can 4 factor de cobertura K = 2,

PTO-LSCAL-ELEIDT

U= Incertic urm:zre Final

FTO-DVAL-ELE-001 |2 dle 2

contacto@ictalb com.mx




Informe de Calibracion

No. de Informe: CEMMEX-E-1111/2009
report number
te
ner Nombre: ICLAB, S.A. DE C.V.
Customer’'s name
Domicilio:  CALZ. DE LOS GALLOS No. 154 COL. PLUTARCO ELIAS CALLES C.P. 11350, MEXICO D.F.
Address
umento
nent Descripcion: CALIBRADOR DE PROCESOS
Descripticn
Marca: FLUKE
Modelo: 744 Manufacturer
Model type : No. de serie 7507005
Serial number
JNITUD:  MEDICION Y GENERACION Identificacién: CFU-001
ity TENSION E. CONTINUA
CORRIENTE E. CONTINUA Especificaciones de exactitud:
RESISTENCIA ELECTRICA accuracy specifications
TEMPERATURA RTD'S Y TC. MEDICION GENERACION
MEDICION TENSION ELECTRICA ALTERNA TENSIONE. C. 0,05%+0,005% 0,01%+0,005%
’ CORRIENTE E. CONTINUA. 0.01% +0  0,02% + 0.03%
RESISTENCIAE 01% +100 0.03%+50Q
TEMPERATURA RTD'S Y TC. 0,3°C 0,3°C
TENSION E, ALTERNA 0.5% + 5
HA DE EMISION: 2009 09 14 FECHA DE CALIBRACION: 2009 09 14
sion date Calibration date .
HA DE RECEPCION: 2009 02 09 .
ot date &
Aprohd: Calibré: i
Apprayed by Calibrated by - : ¥
ERNESTO ANDRADE JIMENEZ JAVIER ANDRADE PEREZ %
DIRECTOR GENERAL METROLOGO

PAGINA: 1/11 |

E DOCUMENTO ES VALIDO SOLO EN SU FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
_RESULTADOS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJO LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRACION.
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|

INFORME:

CONDICIONES DE CALIBRACION

TEMPERATURA AMBIENTE:

HUMEDAD RELATIVA:

21.5°C % 1°C

68% + 5% HR

PRCCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-01 CEMMEX-PC-04

—DECALIBRACION: CEMMEX-PC-02

CEMMEX-PC-03

MAGNITUD RESISTENCIA ELECTRICA

INTERVALD VALOR DE VALOR BAJO ERROR ERROR + INCERT.
REFERENGCIA CALIBRACION ABSOLUTO RELATIVO EXPANDIDA
£) 0 Q 0 % %
10 1,000 1,000 G,000 0,00 0,81
2,000 2,000 0,000 0,00 041
5,000 5,000 0,000 0,00 0,17
10,000 10,000 0,000 0,60 0,08
Q 9] ¥ Q Yo %
100 10,00 10,01 0,01 0,10 0,11
20,00 20,02 0,02 0,08 0,10
50,00 48,99 -0,01 -0,02 0,06
100,00 100,01 0,01 0,01 0,02
Q Q & L9 Yo %
1000 100,0 100,1 01 0,07 0,09.
200,0 2001 01 0,03 0,05
500,0 5001 0,1 0.01 0,03
10000 1000,0 0,0 0,00 0,02
k2 ke kQ kO %a Y%
1{ 1,000 1,000 0,000 0,00 0,06
2,000 2,000 0,000 0,00 0,03
5,600 5,000 0,000 0,0C 0,02
10,000 8,989 -0,001 -0.01 0,02

TE DOCUMENTO ES VALIDD SOLG EN SU FORMA ORIGINAL Y SQLO PUEDE SER REFRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
18 RESULTADOS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJO LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRACION.

)SQUE DE GUAYACAN MZ.156 LT-4 COL.LOMAS DEL BOSQUE
IAUTITLAN IZCALL) EDO. BE MEXICO TEL. 56617907 ¥ 26029590 email. cemmexsadecv@prodigy.net.mx

[CEMMEX-E-1111/2009
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[ INFORME: _|CEMMEX-E-1111/

CONDICIONES DE CALIBRACION

TEMPERATURA AMBIENTE:

1 HUMEDAD RELATIVA:
|

21.5°C

1°C

+

65% * 5% H.R.

PROCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-01 CEMMEX-PC-04
DE CALIBRACION: CEMMEX-PC-02
CEMMEX-PC-03

MAGNITUD TEMPERATURA

INTERVALO VALOR VALOR BAJO VALOR VALOR BAJO ERROR + INCERT.
REFERENCIA | CALIBRACION | REFERENCIA PRUEBA ABSOLUTO EXPANDIDA
RTD(TIPO) Q Q °C °C °C °oC
PT100(3826) 99,99 100,00 0.0 0,0 0,02 0,32
119,77 119,80 49,9 50,0 0.10 0,32
139,26 139,29 100,0 100,0 0,01 0,32
214,25 214 30 3000 300,0 0,05 0,32
284,55 284 62 4999 500,0 0,07 0,32
317,96 318,00 599.9 600,0 0,10 0,32
I RTD(TIPO) Q Q °C °C °C °C
PT100(385) 99,99 100,000 0.2 0,0 0,15 0,32
119,38 112,398 50,0 50,0 0.03 0,32
138,49 138,505 100,0 100,0 0.03 0,32
212,03 212,052 299.9 300,0 0,06 0,32
280,96 280,977 499,9 500.0 0,06 0.32
345,25 345,280 £599.9 700,0 0,10 0,32
375,67 375,700 7999 800,0 N 0,10 0,32
INTERVALO VALOR VALOR BAJO ERROR + INCERT.
REFERENCIA | CALIBRACION ABSOLUTO EXPANDIDA
C (TIPO) oC °C °C °C
J -0,3 0.0 0,30 0,13
49,8 50,0 0,20 0,13
99,7 100,0 0,30 0,13
1998 200,0 0,20 0,13
2997 300,0 0,30 0,13
4998 500,0 0,20 013
598,9 700,0 0,10 0,13
TC (TIPO) °oC °C °C °C
T, -0.1 0,0 0.1 0,13
497 50,0 0.3 0,13
89,7 100,0 0,3 0,13
2998 300.0 - 02 0,13
3998 400.0 0,2 | 013

e temimm e Al inA @AL A BN QTEORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
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[ INFORME:

[CEMMEX-E-1111/2008

CONDICIONES DE CALIBRACION

TEMPERATURA AMBIENTE:

HUMEDAD RELATIVA:

216°C + 1°C

85% = 5% H.R.

PROCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-01 CEMMEX-PC.04

DE CALIBRACION: CEMMEX-PC.02

CEMMEX-PC-03

MAGNITUD RESISTENCIA ELECTRICA

INTERWVALO VALOR YVALOR BAJO ERROR ERRCR + INCERT.
REFEREMNCIA CALIBRACION ABSQLUTS RELATIVG EXPANDIDA

Q G 0 (§] % %

10 5.001 5000 ° -0,001 -0,02 0,17
8,001 8,000 ~(,001 0,01 0,11

. 10,001 10,000 -0,001 -0,01 0,09
; Q Q Q Q % %
i 100 20,00 20,00 .00 0,03 0,09
50,00 50.00 0,00 0,01 0,04

80,00 80.00 0,00 0,00 0,03

$9,99 100,00 0,02 0,02 0,02

0 Q o) Q % %

1000 1999 2000 0,1 0,07 0,03
500,0 500,0 0,1 0,01 0,02

799 8 £00,0 0,2 0,03 0,02

599,8 1000,0 0.2 0,02 0,02

kO kG kG kQ % %

10 1,998 2.000 0,002 0.10 0,03
4,998 5,000 0,002 0,04 0,10

7,999 8,000 0,001 0,01 0,10

9,998 10,000 3,002 0,02 0,10

ESTE DOCUMENTO ES VALIDO SOLQ EN $U FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDG EN SU TOTALIDAD.
LO$ RESULTADQS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJC LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRACION,

BOSQUE DE GUAYACAN MZ.156 LT-4 COL.LOMAS DEL BOSQUE
SUAUTITLAN IZCALLI EDO. DE MEXICO TEL. 58617907 Y 26029590 email. cemmexsadecy@prodigy.r_let.mx
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|

INFORME:

ICEMMEX~E—11HI2DOQ

CONDICIONES DE CALIBRACION

EMPERATURA AMBIENTE:

UMEDAD RELATIVA:

2576 & 1T

85% * 5% H.R.

PROCEDIMIENTO: CEMMEX-PC-01
DE CALIBRACION: CEMMEX-PC-02

CEMMEX-PC-03

CEMMEX-PC-04

MEDICION
MAGNITUD CORRIENTE ELECTRICA CONTINUA

{TERVALO VALOR DE VALOR BAJO ERROR ERROR + INCERT.
REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO RELATIVO EXPANDIDA
mA mA mA mA % %
30 2,000 1,898 -0,002 -0,10 0,03
6,000 5,983 -0,007 -0,12 0,02
15,000 14,990 -0,010 -0.07 0,01
30,000 29,972 -0,028 -0,09 0.01
mA mA mA % %
100 10,00 9,98 -0,02 -0,20 0,06
20,00 19,97 -0,03 -0,15 0,03
50,00 49,85 -0,05 -0,10 0,02
100,00 99,91 -0,09 -0,09 0,01
MAGNITUD TENSION ELECTRICA CONTINUA
ITERVALO VALOR DE VALOR BAJO ERROR ERROR + INCERT.
REFERENCIA CALIBRACION ABSOLUTO RELATIVO EXPANDIDA
mV mV mV mV % %
100 50,000 50,001 0,001 0,00 0,02
100,000 100,009 0,009 0,01 0,01
Vv V V Vv % %
1 0,10000 0,09998 -0,00002 -0,02 0,01
0,20000 0,19999 -0,00001 -0,01 0,01
0,50000 0,49899 -0,00001 0,00 0,01
1,00000 0,99999 -0,00001 0,00 0,01
Vv V V V % %
10 1,0000 0,9998 -0,0002 -0,02 0,01
2,0000 2,0001 0,0001 - 0,01 0,01
5,0000 4,9999 -0,0001 0,00 0,01
10,0000 10,0004 0,0004 0,00 0,01
Vv vV V V % %
100 10,000 9,999 -0,001 -0,01 0,01
20,000 19,999 -0,001 -0,01 0,01
50,000 - 49,899 -0,001 0,00 0,01
100,000 100,002 0,002 0,00 0,01

: DOCUMENTO ES VALIDD SOLO EN SU FORMA ORIGINAL Y SOLO PUEDE SER REPRODUCIDO EN SU TOTALIDAD.
RESULTADOS DE ESTE INFORME SON VALIDOS BAJO LAS MISMAS CONDICIONES DE CALIBRACION.
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AREA ELECTRICA
CONTROLADOR DE TEMPERATURA

Informe de Servicio: 20680
Fecha de Fecha de
Calibracion: 28-0ct-09 Proxima Calibracion: _ Oct-10
INSTRUMENTO:
Marca: Honey Well éédigo: sic
Modelo; DC1010 Div. Minima: : Bt
Serie: SIS

TECTURAS OBTENIDAS EN LA CALIBRACION
To. de Valor Real IBC. (°C) TB.C. (°C) 18C.(C) | LBC.(°C) | I.BC. (0 Error
Lecturas Patrén (°C) 2 3 4 5 Instrumental
1 0 0 i 7 1 0.6
2 20 21 21 21 21 21 1.00
] 30 30 31 31 31 31 0.80
4 40 41 41 41 41 a1 100
g 60 50 61 61 62 &1 1,00
3 80 &0 &1 &1 81 &1 0.80
I.B.C.= Instrumento Bajo Callbracion
Documentacion: ]NOM-SC;LM‘I , NOM-SCFI-008,NOM-CC-017/1 Criterio de Aceptacion
IAANG, PTO-LSCAL-THMP-001, IS0 10012-1 Aceptado
Guia ISO-IEC-BIPM-OIML-TAG4/WG3,1993 (incertidumbre) Cumplimiento Parcial
Rechazado
| Condiciones Ambientales }
Patran Utllizado: |
Humedad Rel. | Temperatura Calibrador muitifuncién Marca: Fluke, modeio: 744 Serie: 7507005,
Inicial___ 0% EE." e Informe; CEMMEX-E-1111/2009
Final 0% 709 °C
| Cliente: {Maycosa, S A. i

Solicitante: jJAimacén

i Direccion: Cafetal No. 381-A Col. Granjas México, Del.
|ztacalca, México D.F.

Observaciones: Este informe Unicamente es valido para el instrumento Galibrado.

v > b

(s e Y
Q. JORGE MENDOZA ING. R.A. SESMA
¢ GERENTE DE VALIDACIONES DIRECTOR DE OPERACIONES

& Etan coniacic@iclab.com.mx




Temperatura

Metodo de Cq libracicn.

La calbrarisn s reaiizo er gg Mistalociones ge CIMEV g México, 54 de V., wilizanda of Méiods de COMparacitn
directs con g termometry e reststencia de Bigting, con fdentificazion Ce 05/ GET,

SHa

Resuftados dge ic Calibraciorn:
Las resulgdos de n calibracion COTTESBORgen af matrumenro Qites desorme ron

Resofucion: 61 =z

Correceion |
Feducida Meeriidiombee
[ o, ’(DC) | /0 C{f ! {:DC—!

; Grdfica de Desvigeisn

Lo "%f\% :

| = ' '

. v '

! “ _

: Kl 1 |:

i E
= L
: r
2 :

: o

i &

: US -1 F 2 4 19 ¥y 25 3¢ L 4 49 =4

e Indizacion dal Instrumento e ¢
AT — S T DTIS80I0N il T

P T e e S

A DEREGIN M2, SE LT 1 INT.

& PLZBLD BaN JUBN DE ARAGDN OP, ITEEY MEXIN0, Ls TEL/FAX, (55) 57571 4720 FAG WER WWWLCIMN R SO m,

o

Earemg e




CIMEV DE MEXICO, EXACTITUD A LA MEDIDA.

INFORME DE CALIBRACION
Magnitud de Temperatura y Humedad Relativa

~Nombre del cliente:
Jugsromer

Direceion:
Address

Acreditacién No. H-13 & T-83
Mo, Intorme: CIMEV464HT/0%

ICLAB, S.A. de 2V

Calzada dg ios Galiss No. 154
Coi. Piutarco Zlins Crlies

CF. 11350 Meéxico, DIVF,

Fecha de recepcion: Z0086-12-02 Orden de trabajo: OTH/ 121/C
Receptior. date Employment

Instrumento: Termohlgrémetro Digial

nstrument

Marca: VAISALA Modelo: Mg

Manufocturer Mode!

Nao, de serie:  WZ1I0IGI Identificacion: TEHI-GO4

Seral numbar Code

Resultade de calibracion:

Criibration result

Incertidumbre
Lneerraing:

Emnronmental conditions of measurenent

Fecha de calibracién: 2000.12.7

Colibration date

Patran:
Calitbranen Standard

Procedimiento utilizado:
Procedure employed

Calibrade por:
Cc.i brrted

“*Df

S:’g-‘m.ﬂ rip aurorzads

www Climev, coim. mx

Condiclones ambientales de medicidn: 2.1

Yer Paginas 2 2

Le ineerndumbre futel asociads s reporadn con il nival de confianza del

$5,45%,

con un fortor de cobertura aprexmade o k=20 Lo swnceridumbre

T [ : : _ w
expandide es calevlada coin base e Io establecids en o norma mexicane NA-

CH-I4G-TMNC-2002

Fecha de Emisién:

Date ofissue

°Cx 10 )

Resistencia de platine, con identiftcacian: CIMEV/ G8/ 01 6T

Informe de calibracion: CIVEV/ 61

Irforme de calibraeian:

PTT/g

"Calipracion de Te“mon-elros -de Lechira

37/08
Figrémetre Capacitvo, marca: VAISALA | sere:
f-CC-420-107/2005

EOSI10006

Directa”

PTH/CI "Calibracion de Instrumer hfs de Humedad”

'1

Apr-obadq por.
npg'ovﬂfl by

t

p——

Ing. Letigy 4

old Madnd

Signatans cutdbMgade

rolongacion Alvero Obregén Mz-59 LU-1 Int. 4. Col. Pueblo San Juar de Aragan

[l

TR 07950, Da:.

Gustavo 4. Madero. Mexico DE. Teléfonos (551 5751 47720 v (851 5777 6907

TADID1/2




s ISE 17025:2006

AREA DE TEMPERATURA
REGISTRADOR

Informe the Servicioc:  TEHI-010-010

Catzada de: los
Colonts Pltarco Cilz
L VVAG0, P, £ B

Fecha de Cafibracién: 31-May-10 Proxima Calibracida: SIRICH
INSTRUMENTC:
Marca: Exfesh Inslhiuments I Modelo: 42270
Ho. Serie: 9119664 Cadiyo: TEH-OMD
Divisitn Minima ("C): 01 Infervalo de Medicién (*C): Aha B8h .
Exactitud { £°C): 0.6
LIMTE DE . . - e
FRUEBA REALIZADA ) Patrén o Blaterial dz Refe Estandar CURMPLINIENTC
: ESPEGIFICACION =iron o Hislarial de Relerencia EstAlea
Termébmei o Digital
H ent no dehsra Marca: Extect instrumerts
SEr M2yor o menor MMudelo:! 4OTRET7 21 CLMELE
Exantiud =i la Tempsratina sl e e Serio: i 113230 3 MO CLPLE
exaritil repotada Codiga: s TEMP-CGT1 = NO APLICA
poT el fabricante informe: © CRUT-09/2358
Calibrado: 03/08/2009
LECTURAS OBTENIDAS EN LA CAUBRACION
Vaior . Error
Fortes di .
Cathrore Patrin £€) 1B.C.£C) 18.c o) LB.C ) LBC.rC} 18.€.£C)  |Mmsrumental
ibracion :
[ 2 3 . 4 3 . i)
1 2812 2R3 2B.3 28.2 281 282 .10
2 321 301 320 302 302 303 k]
E] 3208 3z 3273 321 31.9 N N
LB.C.= insirumenta Bajs Caffbracan
Documenilazion aplicahle al instrumenta: - x
B
IS0 7 AP0 T Genersd Hequrements for the compelence of testing aned salbnalion faboraories” Criteria de Aceptacicn
AORE 09 1-5OF- 2004 "netrumentos de Medickin- Termémetror de Liquide en Viddo para uso Generzi- Cumple Expeciicaciones g
- soeciicacionss y Mafocos de prusba” . Cumphimierte Parciaf |
NOMSCRLDON-2002 Sisterna General de Unidades de Madida. No Cumple Especificaciores
PTO-LECAL-DTR-002 "Calitrzcion de Registratones de Humedad v Temparalurs Marta™ Extech instruments kodelo:
A2
ISO-IEC-BIPM-OIM TAGIAMER 1943 Ginde (o the expressian of uicerainty in mcasiroements’
FHCcomendaciores oef fabrzants ohioniaas def manue! pars cada oo v models de Regisimdon
|  Condiciones Amb: |
Famedad el Temporanra
I inicial 45% 2.3 °C
[ Final 427 245 °C

Observaciongs: i

Es tesponsabilidad del clienie enviar & caliorar el kstrumenio desciita en un periodo adecuado dependiendo su veo e importancia en el procesn en el gual
finterviensa. -
| = rexrfados son valides en las condiciones amblizntales v en 2l estads en &l que =@ ancantraba el irstromentn al memanto dz fa calibracion

La caluracion se realizo por @l métodn de comparacian direcia b palmn con hasablidad at Cenfro Mecianal de Metrologis ¥ fas temperatures 2s5tén oe
2cuerdo a t2 escals intermnacional oe temperalura de 1990 [E1F-1990)

Bl presents imMforme es valido nnice y exclisrvaments pura of instrumento desciito

@‘“,‘/ T

Q.B.F. JORCE MENDORZA B, LE{. B EDITH VARGAS &
GERENTE DF VALTRAC KONES SUPERVISOR DE VAL INACTONESR
[ F10-LSCAL-DTRO02 I [ FFO-LAAL - TRIF-091 tide2
e R i R
o Mo, 154 s Rt odusn o RO -8553 0 8555 £160
5 i g . iesl by o . = i e ra
s Caies contactoi@iclab.com.mx Een 075 - 69491753 Far byt ion 102




informe de Servicio:

1m0

iSO 17025:2006

AREA DE HUMEDAD RELATIVA

TEH -020-210

REGISTRADOR

Calzads de
Caoloniz

SURVA DE HUMEDAD RELATIVA
- B0.O -
£ 700 3£ 74.8 2 E- S 745 76.6
£ 00 - _
E 50.0 +=58f——— Ep————— S5 - — e o B3 == 512>
mw 40.0 _
E 30.0 ¢ 309 305 369 385 —305|
g 204 ]
i % 10.0 ———
i 2 04 -
1 2 3 4 g
I No. DE LECTURAS
L eS0T |
Y — i !
!
I ! HUMEDAD RELATIVA ve ERROR * INCERTIDUMEBRE |
— .00 :
& 2501
Z 240
= 150
e 1k
o 0.0 :
& -0.50 \
2 3
I g 2w 1 i
E 250 - i ]
3 e ! - i
280 N0 A0.6 0.0 0.0 70.0 8.0
l HUMEDAD RELATA (%)
L—e—ERROF. - ERROR +U - «:~ERROR -U |
I [ GALCULOS DE INCERTIDUMERE ]
Puntos de Caitoraclén Humedsd Reiathvn Valor Real S g U, Ug +U
Nominal %) - (vl {24) i) (%) %)
1 30.5 20.7 0219 0048 [ER =TS .24
) 2 S0.€ Xl .20 0.0z7 QR 0.05C 0.283
3 74.5 7aT U134 0046 Xl 0,058 4.16%
Funtos de Limife Infedor Limite Stiperior T U
I Calbracion %) 32} {>t)
. 1 7.5 333 0.2
2 7.5 5348 C2
3 715 715 0.3
I Peonde;
' - L= Proredty 5% varianza Uy = neetidumone TIpe 8
$ £ Desviazién estanda: Uga = Incarticarore Tipo 4 U= szeridy nore Firs'
Con un factor de cabertura K = 2,
I, | PTO-LSCAL-DTR-00Z ] | ETC-DVAL-TMP-031 |2de2

CUP B0, Iéxins, E.‘ I'

I ——

ran Cxtensis

C‘




IS0 17025:2006

AREA DE HUMEDAD RELATIVA

REGISTRADOR
Informe da Servicio:  TEHID1B-DMD
CURVA DE HUMEDAD RELATIVA
X
g %.ﬂ Lras 748 750 752 75.1
2 609 }
£ 500 =64 318 s 545 549
E 40.0 4
r a0.0 '-'ll 4 JO N L =) e e a3 ow s B S 1.5
2 00 |
g 1.0 |‘
2 00~ . -
r 1 2 3 4 5
i No. DE LECTURAS
3 —e—SWK.  TO% |
i
) HUMEDAD RELATVA vs ERROR 2 INCERTIDUMERE
~ 300 :
1 f, i H
£ i1
) 2 dedu 4087 1,186
= fr—gt e e ] 0703
) 5 950 0503 076 1
o 0.00 0.3z 0475
© -0.50
: o -1.00
| B
; E 250
§ -3.00 : :
200 . 30,0 40,0 50.8 60,0 70,0 X
l] HUMEDAD RELATIVA (%)
| —+—ERROR —— ERROR#U - ERROR.Y
l { CALCULGS DE NCERTIDUMBRE ]
i, . | Humedae Retativa Valor Real 8 3 u i} EY]
Funtos de Callbracion N S e . A B o
- Notina! %) ) (%) ) (%) %)
. 7 305 313 0272 QL% 014D 0050 0287
. H 5.6 51.4 0418 [ 0212 0.050 0.436
3 73,5 748 D241 U8 U125 .050 0,259
Funtos de Linlee inferdor | “Ldmite Superior Tt U
Gatlbracign %} N N ) %) Estads
7 275 355 0.4 CUMPLE
2 6 XS] 05 CURRFLE
7 715 7.5 0.2 [P

Donde:
$*= vadanza
L, = incerticumore Tipo &

- K ® Promedio
§ & Desviackn setndar

l: Con im factor de cobertura K= 2,

Ug = Incertidumbre Tipo B
U= Incertidumbre Fimal

C-LSCALDTRO02 | FTO-UVAL -TWP-001 }2de2

Ca!zaQa dalos Gallos Ng. 154
Cotonia Piutarco Elias Cailes
CP 11350, México, D F

Telz.: 5341-4875 = §341-8582 * S3PE-T1562
B342-2575 * §342-1752 Fax Extension 202

contacto@icia.com.mx




informe oe Sshliciot

AREA DE HUMEDAD RELATIVA

- P f:,‘
o1
IS0 17025:2008

REGISTRADOR

TEHI-D18-10

o

Dalibraciiny

CLRVA DE HUMERAD RELATIVA
£ ::'2 L T4s T8 74.9 74.5 5]
£ soe -
5 500 ¢4 456 =57 582 50,
| E‘ 400 1 — = -
| o 300 .l 3%:5 - LBEE 365 A e 30
;X 200 -
% W0 ——— ————— -
0.0 - -
b
! 1 2 3 4 3
: Ne.DE LECTURAS
. ™
| o 30%  —e—50% m:,!
HUMEDAD RELATIVA vs ERROR 1 INCERTIDUN ERE
|
~ 300
S |
£ 1sh -
E 100 - ]
S |
& D50 -
E Q .00 -
{ A.50 -
l g 200 - |
L = 250 -
2 300 - e ] ‘ :
20.0 30.0 ag.0 50.0 600 T4.0 50.0
l HUMEDAD RELATIVA {25
——ERROKR —--ERROR L -4—ERROR-L !
J
l i CALCDOLOS DE INGERT!DUMBRE |
. | Humedag Relativa Vator Real 5 5 U Uy E-M
Punfos de Calibrach ’
TS CR TR | dominal % (%) ) % £ 1%)
I H 30,5 BE G207 0.042 0.108 L.050 0,234
M. H 6.5 E0D ) T.007 0 155 C. 057 0.323
3 74,3 746 0.773 C.030 0.058 £.052 {293
Purlos de Limite inferior Limite Superior * Lo
Calipraclsn (%8} {7} f¥) Estadc
Fi 215 335 [ ;
2 47.5 535 C.4
3 TS 715 C3
B Donde: .
- K= Promadio &%= Varianza Up = Incertldinore Tizo B
5 = Desviackin estanoz: Uy = Incemidumbre Tioo & Ui = Inzertidunbie Fingl
Conr un factar de caberturs K= 2.
i FTO-LSCAL-DTRLDG2 I FTC-DVAL-Th 2031

Qalaa-:ia de 'os Galos Mo,
Caionia P! 1tarco Ejas Caies
TP 1330, Meéxito, . F

contacioficiab.com.mx

iy Do R

sk ey T
P Pl

£ 33414575 T B04T-050L T 5385
N

334 2-17ER Fas Exlensisn 20

|2dez
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SO 17025:2006
AREA DE HUMEDAD RELATIVA

REGISTRADOR
Informe de Servicio:  TEHN-C25-D13
: . . . . SRS
Fecha de Calibracidn: 3i-Kay-"0 Préxima Calibracion:
INSTRUMENTC:
Marca: Exesh irgTTUrents Mogeio: 42270
No. Serie: S12I950 Codigo: TEHI-OZ0
Divisidn Kinima (%) C.1 intervalo de Mediclén (%): 20 00
Exactitud { + %): 3
PRUEBA REALIZADA _ LIMTE DE Patrén o Mater:al de Referencia Estindar CUMPLIMIENTO
ESPECIFICACION {-
Termohlgrometro Digital
S enor 10 deberd Marca: Valsala .
" | ser mayor o menor Modela: HiAf 41 T cuMPis
Evestitud er la Huredad Relatva = aror de |3 Serie: WZ110167 — NG CIMELE
exacitud renotada Codigo: - TEHI-004 B wosAca
oor el fabricale Informe: T CIMEWEESHTIOY
Callbradeo: TI122009
LECTURAS OATENIDAS EN LA CALIBRACION
Vafor Error
o, de Lecturas Patran (3t } LB.C (2% )} 1B8.C. (%} LBC ) 1.B.C. i) LBC ) instromental
7 . 2 3 q 5 % )
1 30587 ELE] 0.5 anE 205 3C.5 218
2 5060 506 5.0 o515 5.3 51.2 .55
3 TEE] 748 T4E X 745 ) [
LE.C.= wnstiumento Bujo Catbracion
- — bocumentaclén aplicablg al .\nstrumen.to: ] __ Crtterio de Aceptacién
i20-7 70752006 "General Requmamenis for the competence of issiing and catbration ieborafories
MOAM-011-SSF-2504 nstrumenios de Medioion- Termametos de Liguide en vidno para uso Generah Comple Especificaciones
Ecpecificaciones y Métooos ge prusba” | Cumplirniento _f'_arr:fa]
WNOAM-SCFI-008.2002 Sisteme Seners) de Unidades de Meoida. No Cumple Espocificacionas
PTO-LSCAL-DTR-0U2 "Calibracidn S Registracores os Humedad y Tempersiura Mama: Extech Ingiruments Modeio:
q42270" _
[SO-IEC-BIOM-CIML-TAGSANGS, 15653 "Guie to ihe exoressinn of uncertsiply in rmeasurements”
Racsmendzsziones dal fabricants obianidzs del manua! pars pads tioo v modkio ds Registiacar

Condiciones Ambientales |

Humeaded Rel. [ Temperatura
1 Inicial £40% i8,8°'C
| Final 36% 26.9°C

Obsenaciones: |

interviene.

El presente informz es valids (niGa v exclusvamente pard ! irstrumsnio descito.

Es respensati dad cal clisnte emvia® a caiibrar ai ingTrurieric descrito en Un pancde adecuado dependiende su ust e imparteAcia en et procesa en el cual

o8 ragutaans son valicos en las condisiones ambermles y en el estaco en el que se encontrabs el mstru-rents 2l mamsrio te le calibrac on,

La calibrazion se realize por e métsds de somparacian direetz ar patrdn son trezabilivaz 2l Sentro hacional ce Metologia.

(G

=i

Q.EF JOEGE MENDCZA P
GLRENTE DE VALIDACIONES

| FT0-LSCAL-DTR-D0Z |

Talzac; Ioe Ca’
Lowsnia Phatato
SRt ann

s M. 154
jimz Calles
Iexico, O, F

coniacto@igial.com mx

1B.Q. E EDiTH VARGAS 5.
SUFERYISOR DE VALIDACIONES

=

FTO-DWAL-TMF-301

17 e 2

t1 30K T BEEE-TYE
n

:
2

3w Exlarsio 20



ISG 170252006
AREA DE HUMEDAD RELATIVA

Qoservaciones:

1

REGISTRADOR
Informe de Servicio:  TEHI-M8-D10
Fecha de Gafibracion:  31-May-10 Proxima Calibraclon; ST
INSTRUMEBNTO:
Warsa: Extech Instruments Medslo: 42270
No. Serie: 9115254 Cadigo: TEHI-018
Tivisitn Minima (%): 0.1 Intervalo de Madician {%): 00a 100 .
Exactitud { £ %) 3
PRUEBA REALzaDA  §  LPTE DE 4 oun o Material de Referemsia Estandar . CUNMPLIMIENTO
- {ESPECIFICACION| - - -
Termohigrometro Digital
El ersor no deperd Morca: Vaisala i
SEI MEY0r 0 menor Moasio; AT £l CUMPLE
Exactitud en 8 Humedad Refativa al efror ds I Sarfa: ] WZ 110181 o | NO CLMPLE
exactitud reportada | Coaigo: L TERIG0G B  woarlica
por el fabricante Rforme: " CIMEVIBEAHTION
‘Calibratia: 112008
LECTURAS OBTENIDAS EN (8 CALIBRACION
Valor Error
©No. de Lectitras Patron (34 ) CLBCAM) TRC (%) LBC %) LB.C %)} TBLC. %) Vlostriamental
— 1 K 3 4 :l i
1 30.50 e 306 05 305 307 004
Fi SO.ED 408 48 6 S0.2 50.2 50.3 - 58
3 74.50 745 74.6 749 4.5 V4.5 0.10
LB.C.= tnstrumanto Baje Calbragin
Pocumentacion aplicable al instramento: ] .
{S0-17025-000 "General Requiements Tor 1 Compatance OF (oSl B0 Galbiaior o Gratores Criterio de Acepiacid
INOM-{ 1-SCF1-2004 “Instrumentos de Medicion- Termbmetros de Liguide en Vidrio para yso General- Cumple Especificationas
VEspecificanioness v Métodos de prusbs” i =T nit-Parcial
WOM-SCFI-008-2002 Sistema General te Unidadas g6 Madida, - No Cumple Especificaciotes
PTO-LSCAL-DTR-002 "Catipravion de Registradorss de Humadad y Tamperatura Maroe: Extech instrumsnts Modeto:
£2270% . :
ISO-IEC-BIPM-OIML - TAG4/MWIG 3, 553 "Guide fo the axpression of uncettainly in measuaments”
Revomendacionas dof fabricamts obtenidfes d8! manus! para cada too vy medslo de Registrader.
| Condiclonss Amhtentales |
Humiad Rel, Temperatura
[ fnfeial % T89°C |
| Fina) I5% 20.9 °C

Es responsabiidad det clignte enviar a cafibear el instrumenta deserito en un penoto atecUada dependishdo sU uso e impoTandia an el process en el cual

interviane,

Los resultedas son validos en las condiciones ambientales v en &) estado n &l que se encontraba el instrumento al moments de 1 callbracian,

Lz ealiaracién se realizo por el método de comparacion directa un patrdn con trazehilidad al Centra Nacihnal de Metrologia,

El presente informe es valido, Onica y sxclusivamerte para el instrumento descrito.

Ca!zai_:la de los Gallos Mo, 154
Colonia Piltarco Elies Celles
CP 11350, Méxica, D, F.

Gl

Q.B.P. JORCGE MENDOZA P-
GRRENTE DE VALIDACIONES

| PTOLSCALDTRA0Z i

contacto@iclab com.mx

LEQ B.EDITH YARGAB &
FUPERVIFOR DE VALIDACIONES

i ETO-DVAL-TMP-001

T1de2

Tels.: 5341-4575 - 5341-0582 * 6386-7152
5342-2875 7 5342-1752 Fax Extensidn 202



“nforme oo

IS0 17025.2006

AREA DE HUMEDAD RELATIVA
REGISTRADOR

informe de Servigto:  TEHI-017-D10

CURVA DE HUWEDAD RELATIVA
B2.O 1
& : z 5. 5.0
F 700 ! 75.0 75.5 75.5 755 T
2 600 — e o -— o
ESDIU!EJA ‘5’: L4 T 4=¢‘n _EAD
g 40.0 !
7 . : - RRT ¥ I cen i LG S
o 300 7 30 3.0- aq 31.0
g 200
E 10.0
32 B0 . . e
1 2 . 3 4 5
No. DE LECTURAS
T30 —e-S0%g,  TO%
HUMEDAD RELATIVA vs ERROR t INGERTIDUMERE
—~ 3.00
£ 250
s 18] 1,097
E 1.0 P s S e 0897, N 080
5 000 - Fodss Tosos *0s0s
r 0.50 -
o -1.00 4
£ -1.50 -
& 200
5 -2.50 -
g 300 "
20.0 . 30,0 40.0 50.0 €0:0 70.0 80,0
HUMEDAD RELATIVA (%}
—+-ERROR -+~ ERROR+LU ——ERROR - U
[ CALCULGS DE INCERTIDUMBRE )
. | Humedad Retalivat  Valor Real | [ 5 Ua ™ #J
Puntos de Caflbracion . P X R I . . .
Hominal %) - %) %) {75} - (%) {%)
7 15 .2 0274 G075 0140 00=C [
Z _50.6 512 0274 0.075 D140 G050 LFS
3 745 755 D274 0075 0.140 0050 §.207
Punitos de Hmite inferiar Limite Supeticr " Ttk
Callbracion - (%} %) ) %)
7 27.5 39,5 0.4
z 47.6 53.6 0.4
3 71.5 7.5 04
Donda;
- X= Promedin &= varanza U= Incertidumbee Tipa B
5 = Desviclén extandar U, & insertidunibre Tipo A U= inceridumbre Final
Cort v factor de cobertiva =2,
[ FTO-LSCAL-DTRD0Z 1 [ FroDVALTRE0T . J2de2

R R N e

861‘2303 de jos Baliog No. 154
0lonia Fiutares Elias Calies contacto@iclab com.mx
C.P. 11350, Mexico, I, F. @

Tels
S$342-2973 * 5342-1752 Fax Extension 202

23414075 © 53419582 © 5396-7152
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IS0 170252008
AREA DE HUMEDAD RELATIVA

REGISTRADOR
Infartne de Servicic: TEHI-C15-D7 2
. SIPICS
Fecha de Calibracion: 3i-May-10 Préxima Callbracidr: SRIC
INSTRUMENTD:
Marea: Extzch !ngtrumen:s Madelo; ) 42370
MNo. Serie: GIDIIRE Cadige: TER-0*B
Divisién Minima (%) 0.1 intervalo de Medicién {%): 00e 100 .
Exactitud {  %): 3
PRUEBA REALIZADA - LIMITE DE | - Patron o Material de Referencia Estandar CUMPLIMIENTC
ESPECIFIGACION }
Termohjgrometro Digital
= BITOF N0 eeberd Warca: Vaisala .
SET M2YST & marar Modelo: AT 41 [} CQUASLE
Exastitud en la Humedad Raativa aierrordelz Sere, . WZ 10701 L ADCUMSLE
: exactituc repariaca Codigo: - TELH-004 T3  woacuca
oo o fabricante fnforme: T CIMEV/sE4H1/09
Lalibrado: N TZ2008
LECTURAS OBTENIDAS EN LA CALIBRACION
Vajor Error
No. de Loctoras Patrdn (% } LB.C (%) IB.C (%) LE.C. %%} LEC. (%) LB.C. (%} |instruments
1 2 3 4 5 %)
1 3C.6C 31.C 1.8 31.2 .5 3°.5 C.ED
2 580 51.0 51.0 32.2 57,5 53 C.76
3 ; 7450 FAE Te.G T2 T2 731 .4
LB.C.= tastrumento Baic Cakbracion
Documentacion aplicable al instrumento: L e
[IE0-1 TR25-2000 Ganaral REqUITEame 10f The COMpBEIaTie o Toslng ond Calb aion Eoo alerioe” Criterio de Aceptacion
ADM-017-SCFLE004 Snstrumenios e Medicién. Tenmdmatros de Liguidn en Widhio para uso Genaral- Cumple Espocificaciones
Esneclficaciones v Matosos de prusta” Cumplir/ente Parcial
NOM-ECFL008-2002 Sistama Seneral de Unidades os Mediva, No Cumple Especificaciones L]
FTO-LSTAL-CTR-B0Z *Cafibracién oa Registradnres de Humedad v Tamparaiur Merca. Extect Instrumants Modaic:
42270" :
S0-IEC-BiPM-OIML-TABSMAES 1822 "Guide Io the expression of uncsitainty I measursments”
Resomendzoionss del fabrizants obtanidas de! manus) pete cade tpd y madsio ds Raistracss,
" Contliciones Ambientales ]
Humedad Rel. Termperatura
niciaf 40% 18,8 °2
Final 355 2 b %

Observaciones: |
Zz responsabiidad de: cliests enviar & caitirar &) instrumeno descnio en Ln peroco adecuans Jepen:ento L USO B iMSATancia en e proceso en ol cual
Stervsng,

Los resultad sz sop validos en las condioiores ambien sles v en e estada en & Jue s2 ereoniraba el inshutmarn 3l mamants de s calibrasisn,

La calibreciin se rzalizo por &l método ee asmparacidn directa Un paren con frazekilidad =1 Dentro Waciong e Merraingie.

=i presante irforme es valids Greea ¥ exclusivamente para g! instruments descita.

Q.E.P. JORGE MENDOZA B, LE.Q.8. EDITH VARGAS 5.
GERENTE T VALIDACIONES SUCPERVISOR DE VALIDATIONES
[T FTG-LECAL-DTR-OU2 1 I ETO-0W AL TIP-901 |Taez

PR S T N e

Calzadz da los Saliss Mo, 154
Colora Plutarco Slias Cales contacto@icias. com,mx

R T

" E395-715

rErsicn 200

z
7
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C_Lal;:a_da de ‘cs Gados Ne,
L‘.ol_amiz Pisiarce Slias Calies
CE 11350, Mixics, C.F.

0
&7
- : Ly 4
1SC 17025:200¢
AREA DE HUMEDAD RELATIVA
REGISTRADOR
Informe de Servicic:  TEHI-L1T-012
Fecha de Calibracién: I May-0 Préxima Galibracign: S/PiCH
INSTRUMENTO:!
Harca: Extech Instriments Wodelo: 42270
No, Serie: IL211ES Cadigo: TEH-C1T
Divisldn Minima {%): 01 intervalo de Medicion (%): Coa10C
Exactitud { £ %)j: 3
PRUERA REALIZADA LIMITE D& Patron o Material e Referencia Estandar . CUMPLIMIENTO
ESPECIFIGAGION
Termohigrémetra Ligitat
Et errar na deberd Marea: Vaizals B
SR MEYST o men fodelo: Hivli 41 = CLMELE
Evactit.c an k2 Hurmetdas Reletiva alermordeia Serier WZ170107 B8 wooudeLc
exactiud repareds Codigo; X TEHI-G04 7 noaPLCa
For 2l Tabricanes informie: *- CIMEV/GE4MT/G3
Laithrado: 1141242008
LECTURAS OEBTENIDAS EN LA CALIBRACION
Valor Error
No, ge Lecturas |  Patrdn (%) LB.C. %} B %) LB.C %) LB.C. (%} LB.C. (%) {Mstrumental
: : . : 1 2 3 4 5 {)
i 30.50 31.0 e 31.5 318 3.7 0.7
F 2020 51.0 ZL3 915 1.0 319 C.6
El 7450 ull 5.5 FES 755 750 .80
LE.C.= Instrumentc Egjo Calbracion
. Documentacion aplicable al instrumento: rsritard i
I50-17023-2000 "Gasers! Reguiraments tor the compelence o l9ing 800 carbration IERoatones rio de A_:a_ntacmn
NON-O 1-SCFI-2004 Tinstrumentos te Medician- Termématms de Licuico en Vidnia parz use Gensra- Cunpie Especificecivnes gt
Especificasionms | Metocss de pruska”™ Curnplimiento Parcial =
NOM-GCF-I08-2002 Sistema Genora! de Unidades de Madida. No Cumple Especificaciones
PTO-LSCAL-DTR-002 *Calbraciér. de Registradores e Humsdad v Temperziwa Marca: Extech Instruments Mool
4227
ISCHEC.BIPM-DIML-TAS{MIG 2, 1583 "Guligie 1o the expression of urcerlainty in measummants”
Recomendssionzs de! fabrizente oolenidss ool manual £ER Gada Kooy incdelo ds Registacsr
[Condiciones Ambientales ]
Humedad Rel Temperatura
{hicial 4 TEQ°C
Final IBH 20,8 °0

Obsarvaciones:

inierviene,

£: presente infarme s vaudo dnica ¥ axchisivamants ous el insTruments desori,

Es esponsabicdac def ciisrte envier a caiibrar el instremento cosemo en on pefinde adecuans dependiendo su Uso e impottancia er el oroceso en e: cual

Los resultacos ser valides en 135 conccicnes ambiznta e v en &l 2stado an ol (e ¢ encantraba e InstrLmerto al momento de = calicrac'an

-2 calibracion se realizo por &f mitodo de Somparacisn directs un patran s00 trexabilicas &l Tsrro Nasiane! de Metrciagia.

(G

WBF IORGE MENDOZA P
FERENTE DE VALIDACIONES

L FT0-.SCAL-OTR-002 ]

e S e

==

LE.D. & EDITH YARGALS,
STPERVISOR DE VALIDACIONES

L

FYC-DVAL-THP-00" lide2

R T R TS




nfarme de Servicia:

AREA DE HUMEDAD RELATIVA

SO 1

REGISTRADOR

T=--01E6-D0

>

20406

CURVA DE HUMEDAL RELATIVA
g :g'g 1 75.0 5.6 155 75,5 750
S 50,0
= 50,0 £a4p — Lk, - pCd T _ & 54 5 54 G
E 40.0 i
g 30.0 - 36:0 - 5295 - e B0,3 ——s 3l 3.5
é 200 — -
g 0.6
7 08 . ‘
1 2 4 5
No. DE LECTURAS
W,
- B0% —e— 50y ;
|
HUMEDAD RELATIVA vs ERROR * INCERTIDUMBRE
— 3.00 - -
£ 250 ]
= 200 1
= 150 0,997
‘ E a.gg ] S ——lo7n |
’ o 0.00 - “0.403 l
® 053 -
BEE
1.
]
200 - :
% 250 - i
3 800 —_ — - -
200 30.0 20.0 0.0 700 200 |
RUMEDAD RELATIVA {%) ;
, — ERROR —- ERROR + U - ERROR - U
"CALCULOS DE INCERTIDUMBRE ]
. | Humadad Reiativa Valor Real B} $° U u ]
Puntos de Calibrach 5 s
2 € Calibracldn Nominal P ) {25} %) %) %%)
7 305 T 0577 .07 D141 0,050 50
Z 50.5 5.3 0574 ERiE B4 [IeEN D2e]
3 745 TE2 4274 C.O75 0140 0.03C 0287
Funtos de Limite tnfertor Limite Superior t s
Callbracién (%} %) %)
7 TTE LX) 0.4
Fi 716 R 0
K 706 T8 G4
Donde;
- X = Promedio 8% & varianza Ug = Incerticambe Tpo E

5 = Desviazisn esténdar

Con un factor de cobefTura # = 2.

[ P O-LSCAL-DT 002

Uy = Incertaumpre Topo &

e neartic amine Fina!

FTC-DVAL-TH P01 i2de?2

URZENE Ga o Gallos Mo, 154
Cr oniz Piutarcn Fiias Cailes
LP1350. Medan 0 F

sonlacto@iclab.com.mx



AREA DE HUMEDAD RELATIVA

ISC 17025:2006

REGISTRADOR
Informa de Servicio:  TEMK015-D10
CURVA DE HUMEDAD RELATIVA
80.0 4
3 X 75.5 , 755 755
8 g 150 75.0
£ 800 R
= 500 fabhs 4 = EAc s4.0
3
i 400
& 0.0 LD T R 310 - -34.0 215
é 200
£ 10.0
3 00- : -
1 -2 3 5
He. DE LECTURAS
i % —e—80  TO%
HUMEDAD RELATIVA vs ERROR & INCERTIDUMBRE
g 35
s 10 1.097
E 100 T S S 0BT L0.80
i ——0A
3 o B D403 0503
®= .50 |
£
-2.00
g 250 ‘
g =3.00 + ! : :
20.0 30.0 40,0 500 600 70,0 B0.O
HUMEDAD RELATIVA (%)
—+—ERROR ~i—ERROR+U — ERROR-U |
CALCULOS DE INGERTIDUNBRE ]
. Humedad Relative}  Valor Real & s t U iU
Puntos de Calibracién ! .- - B | R R SR
= Hominal %) 1%} %) 1%} {4) )
7 N5 311 0.222 0050 0114 0.050 5249
] 0.6 K 0.274 0.075 0140 G0 0,257
i 74,5 753 0.274 0075 D140 050 0257
Buntos de Limite fnferior Limite Superior i
Caftoracion %) [T &)
7 7.5 35 03
F] 278 55.6 0.4
7 715 71.5 04
Ponde;
- %= Frometic 8t varlanz Ug = Incartidumtre Tioo B

8 = Dasvizcidn sstandar
Con 4n factor de cobertura i = 2,

I PTO-LSCAL-DTR-00Z H

Calzads de os Galios No. 154
Colonia Plutarco Eligs Calles
CP 13sg, Mexico, 0. F.

Un = Incortidumbre Tipo &

contacto@iciab.com.mx

U= Incertidumbrs Final

[ FiobvALT™Pom

2 de 2

Tele.: 5341-4675 * 5341-02582 * 5395-7152
5342-2873 % 5342-1752 Fax Extension 232



AREA DE HUMEDAD RELATIVA

REGISTRADOR
Informe de Servicio:  TEHI-018-D10
. T sIPICH
Fecha de Calibracion: 31-May-10 Préxima Calibracién:
INSTRUMENTO:
Marca: Extech Instruments Modelo: 42270
No, Serie: 0118867 Cadigo: TEHI-D16
Divisién Minima (%): 01 Intervalo de Medicidn (%): 0.02100
Exactitud ( £ %): 3
PRUE] LIMITE DE Patrén o Material de Ref ia Estand CUMPLIMIENTQ
; BA REALIZADA ESPECIFICACION n © Material de Referencia Estandar
Termohigrometre Digital
El error no debera IMarca: Vaisala
: ser mayor © menor fviodelo: Hivil 47 | CUMPLE
Exzclitud en fa Humedad Relativa al error de l2 Serje: WZ110101 5 NOCUMPLE
Gy exactitud reportada Codigo: TEHI-004 0  wnoAPLICA
por &l fabricante Informe:. .. CIMEV/664HT/0%
Calibrado: . 11/12/2009
LECTURAS OBTENIDAS EN LA CALIBRACION
“No. de L Valor Error
S Ctkecturas Patrén (%) LB.C. (%) LB.C. (%) LB.C. (%) LE.C. (%) LB.C. (%) |Instrumental
[ —— 7 2 3 4 5 %)
= 30.50 30.0 288 30.2 FHS 305 -0.28
= 50.60 510 51.5 SR 51.5 51.0 Q.70
74.50 750 75.0 a5 795 72.0 0.70
LB.C.= Instrumenic Eaj0 Calbrasion
;*W Documentacion aplicable al instrumento: . s
NOM-D1 743(:;‘?1‘?3;@7?3; Requiremeris for the compeience of 18sing anc calbralion Jehoralonee: Criverio de Acaptacion
3 Emjmﬂmy h‘ié;gjom';?:ﬂfos de Medicién.Termémelros de Liguido en Vidrio pars use General- Cumple Especificaciones
i 'S 0e prusha” ey
i NOM-SCFI-008.200 g Censr, ) ) Cumplimiento Parcial i—
I=¥& O—LSCAL—DTR—OD? "Calib, ral de Unidadss de Medida No Cumple Especificaciones
fez2ron - -8libracion de Registradorss de Humedad ¥ Temperatura Marce: Extech Instruments Modeio:
- |ISOHEC-BIPI oy
. L-T; k.= ; e
Recomendacionps de:?a?:if?ﬁa 1‘9?3 "Buide to the expression of uncertainty in measurements
&= Bite obtenidas da! manual para cada tipo y modsfo de Registrador.
| Condiciones Ambientaies |
Humedad Rel. Temperatura
Inicial 40% i8,8°C
Final 36% 20.8°C

: i S Condi .
2 callbracioﬂae !‘E ? diciones ambientales v en €l estado en &l gue s= encontrabs el instrumento ) momento de s calibracion,
: i alizg

O &l mey o
ko g “omparacion directa Un patrén con trazabilidac ai Centro Nacionel de Metrologie

e presenie .
= 5 Nforme
" 1 &S valito
> Nica y BXClsivamente para el instrumento descrito,

RENTE py, ‘,.ME”DOM P. 5.0 B EDITH VARGAS S,
ALIDACIONES SUPERVISOR DE VALIDACIONES

| FTO-DVAL-TIMP-007 |1de2

—

contacio@iclab.com.my i _.._-,_




BELEs f B
Fedber L F o

AREA DE HUMEDAD RELATIVA
l REGISTRADOR
. TEHI-015-D10
Informe de Serviclo:
c
l . 31-May-10 Proxima Calibracion: SN
Fecha de Calibraciof
INSTRUMENTG: :
’ Modelo: 42270
" Extech jnstruments
L arca: _ Extetl ————
Cadigo: TEHI-015
No Serie'_-———?’lﬁl—g—é—————-
1 intervalo de Medicién (%): 002100 &
Divisién Minima (%): g
Exactitud ( £ %) o
— T
—T LIMITE DEON Patrén o Material de Referencia Estandar CUMPLIMIENTO
IFIGAGI N
PRUEBA REALIZADA — ESPEC Termohigrometro Digital
5 : Vaisala
£l error no debera Marca: 2 o
sfar mayor o mener | Mogdelo: HIVil 47 E‘:_ﬁ CUﬁf:’"—E _
: ) al error de l2 Serie: WzZ110101 N(E« CUMPLE
Exactitud en la Humedad Relativa exactitud reportada Codigo: = TEHI-004 =i NQ APLICA
por & fabricante Informe: CIMEV/664HT/09
Calibrado: 11/12/2008
__-l"d
LECTURAS OBTENIDAS EN LA CALIBRACION
; Error
Valor 1.B.C. (%) LB.C. (%) LB.C. (%) LB.C. (%} LB.C. (%) Instrumenta!
No. de Lecturas Patrén (%) 7. 3 4 5
: : (%)
- 31.0 31.0 310 31.0 LD 0.60
et U 51.0 51,5 oLE 515 51.0 0.70
= : 75.0 755 750 755 105 0.80
TBEC= Insiomenic Bao Calibracion
—————mentacién aplicable al instrumento: < ,
Docl - - e - Criterio de Aceptacion
[ISO—T?025-LGOO Gen z —-J,-ﬂ-s'Tg'F the co o testing and calibration laboralores -
| NON-011-SCFiI-2004 fjf:rﬁeqm:eng Med!cién-l"em'?e:ms e Liquido en Vidric pare vso General- Cumple Especificaciones [ 1
i Especiicaiones it Cumplimiento Parcial =
i RECT " -
i NOM.ngfgg_szgggé;?;:;ge ;;:::, e Unidades de Medidz. No Cumple Especificaciones {1
PTO-LSCAL-DTR 002 " ? Ragfstractoresde Humedad y Temperaturs Marca: Extech Insiruments Modalo:
, 922707 - <X mo ol ) .
| ISO-IEC-BiENA w5yide to the expression of uncertainty In meastrements
i Rsmmendac:b;?g ;TéasbdMG‘a’ fgfgnff&.‘ 2! manual para cads tioo v modslo de Registrador
BEAL — ‘achicante obleSa——
: | Condiciones Ambientales |
& Humedad Rel. | Temperatura
i | Inicial 40% 18,8 °C
| ; Final 6% 200 °C

Ch sl!hramorm
5? ;
- : instrumento des 7 3 i 3 ] 180 i
bilidad del Clisnte enviar & —zliprar et insi deserito en un periodo adecuade dependiando su Usc e importancia en el proceso en el cual

_ES responsa
INtenviens,

JLos Tesultados son va!iﬁgs P ambiEniZles v en el estads en el gue = encontraba e instrurmente 2! momenie de |2 ealibresidn
s co

L@ calibracion se realizo por ) matodo 02 Gomparacion drecta un patrén con trazabilided al Centre Nacional de Metroiogie,

AEL : : 3 " :
Presente informe gg valid tiniog y |usivamente b el instumento descrito,
ca y X6

) e a7k
—GE MEN i 1B.Q.8 EDITH VARGAS &

i Q.B.p, JO! 59 E
: GERpyTE DE VALIDACIONES SUPERVISOR DE VALIDACIONES

] FIO-DVAL-TMPO0T [T de2




iSO 170252006

AREA DE HUMEDAD RELATIVA

REGISTRADOR
afarme de Sarvicio:  TEHI014-D10
CURVA DE HUMERAD RELATIVA
L0
£ :g,o L ren 745 750 755 75.0
L 600 .
P 50‘0 =4 T T -l Ed 24.5
a 40,0
0.0 ;‘..ﬁ_u: e mime < 9425 a— e T [P 1 37 | e L T p———— ]
E 0.0 ]
g 0.0 T
i
2 08— — .
1 2 3 4 5
fo. DE LECTURAS
3,
T oamh —e—B0% T T J
HMUMEDAD RELATIVA vs ERROR £ INGERTIDUMBRE
~ 3.00
£ 2.00 -’
& - 1571
> I R e S 0,890
c tog{ e e wmm— |z 0838 o
< § N 07 -
) _ & X[ ¥ —— ] »0.30
& =.0.200
o -1.00
é 2.0 4
2 ao0 ) — - l
0.0 30.0 400 50,0 50.0 to.0 20.0
HUMEDAD RELATIVA (%)
[ —e—ERROR i~ ERROR+D ——ERROR-U | B
1 CALCULOS D INCERTIDUMBRE |
— T fromeaad Relctiva Vialor Res! 3 8 TN Uy | U
Puntos de Calibmgk :
untos de CRIBEEIST | pominal o4 (% &) i3} %) )
7 305 3.5 0,551 0,725 0.179 D.050 el
2 0.6 513 0212 5.085 T.708 0050 ¥
3 A5 j TAE 65710 (R D251 T W
Puntos de “Limige inferier Lintite Suparior = ]
Callbracin [ %) (%) Estado
1 77.5 335 04 CURELE
z 475 536 03 CUNPLE
3 71.5 715 07 LR
Donde: .
- A= Piomedio &'c vatanza Ug2 Inceridumbre Tipo B
5 = Desviackn estndar Uy, = Incertidumbre Tipo A U = incertigumisre Final
Con un factor de cobertura K= 2. )
BTO-LSCAL-DTR-002 ] ] FTO-DWVAL-THP-DU! | Zoe2

alzada de los Sakog Mo, 154 Tels.: 53471-4875 * 5341-95€2 7 5346-7452

- :
Colonis Mutarse Elias Callas iclab.com.my ‘ :
C.F 11380, México, D, F contacto@iclab.com.mx 5347-2875 53421752 Fax Extension 202




ISC 170625:2006

AREA DE HUMEDAD RELATIVA
REGISTRADOR
informe de Servigio:  TERI012:010
\
; GURVA DE HUMEDAD RELATIVA
75.2 75.5 75.5|
;_3 B80.0 - 75.5 782 3
£ 700 —_— I»
g 500 J___i‘___-_._-“ =343 - Sty _ ca D-J
e e, — b N
rq-: 50.0 +_R4 Do m o s —
- i —————
40.0 -—_— B o - e i R
. g Iy PP L R P 34:5. 4.5
: o : _
I é 20,0 : - o ] o
| e —————
E 1 2 3 E3 5
l . . No. DE LECTURAS
L B . [ € s 7o
I T ) HUMEDAD RELATIVA vs ERROR & INCERTIDUMBRE
- %08 e N i -
£ . :
= -2.00 J 1.075 i
£ 100 : e =nse i
5 - 0 =" "4 B35
= 2 ‘0.0 0203
o :
3 100 - _ !
l ‘ - -z0a - f | : i :
= | §=00 0 v —— _ [
' 1R T 400 50.0 80,0 700 a0
l o . . HUMEDAD RELATIVA (%}
o (:—ERROR —- ERROR+U ——ERROR-U |
) . — ! —1
l ’ I o CALCULOE DE INCERTIDUMBRE |
:.. . ’ . T
: e sy | Humedad Relativa | 7 Valor Real & 5 Ua Uz it
. . Funtos G . d X N
. | Puntos e Caltbracion Nominal P v %} ] %) 1%}
1 a5 31 Z 0.154 oy 0.084 0 J8C PEES
o z - 50.5 Bz 0274 0.07s 03,140 .05 087
. 3 745 TEe 154 0C27 3 03s 0,050 BREE!
T . _-Ezgnaw.'g, b Cimite Inferior Limite Superior U
. AN " Ciaftpraerdn Rl (%) (%)
" [—
- . Sk g7 5 35 E
STy i 376 S3E [
BT T 775 na
. s %=Pigmedg - 5= varaizs Uz = Incertidenore Tipe 3
o1 BE Des""ac"’“ estinaar U, = laceridumbre Tipo & U= ircerraumbre Fing
l ) { ETO-OVAL-TMP-L01 |2 o2 7

475 v £341-9597 © BRHE-TIBE
R342-1 74y Fax Extenson 202

Tele.: B34

52209757

-+ Colonia-Plil cortacto@isiab.com.mx

CP 1135{1 M




”» /.
¢ ‘%’%?Zf” (LA ;22"-57‘" _4@%“?/
S 1FOCE 2006
AREA DE HUMEDAD RELATIVA

REGISTRADOR
Informe de Servicior  TESI-014-010)
' L . e ST
Fecha de Calibracién: 31-Mav-iC Préxima Calibracitn:
INSTRUMENTO:
Marca: Extest Instruments Modeio; 42270
No, Serie: 5103114 Cdédigo! TEHI-Gia
Division Minima (%) 3. Intervalo de Medicidn (%) [aqd0
Exactitud (1 %): 3
PRUEBA REALIZADA LIMTE DE . Patrén o Material de Referencia Sstandar - CUMPLIMIENTO
ESPECIFICACION
Termohigrometro Digita!
£l errer ne dekera Marca: __Vaoisala ) )
s27 Maynr ¢ menat Modelo: Hidr 47 = CLIMPLE
Exastited Bn (2 Humedad Releive = alor de t2 Serie: WZ110101 [ NOCUMELE
exacntuc reportads Coviga: B TEHI-G04 B woaARLICA
pr el fabricante Informe: %, CIMEV/S64HTION
Caltbrade: 122009 |
I
LECTURAS OBTENIDAS EN LA CALIBRACION
) Valor Error
Nt de Lecturas Patrés (%} LB.C %) LB.C. %) LB.C. {%) 1B.G. 05 ) LB.C. %) Jnstrumernial
- 1 z 3 LS & %)
1 E0.E0 3.2 1.5 38 2.0 322 ‘T4
2 50,60 5.0 EiE .2 51.3 58 7L
3 74,50 T4.C 745 700 iz5 750 3
LB.C.= Insrrumentc Bz Caliarasian
. : Documentacion aplicable al instrumente: . ..
TS0-1 7 D25 2000 Cenaral ReqUITBMaN'S 10T Lhe COmpRence of esimg an celibralion iaboraiones Critera de Acapracion
VONE011-SCF200¢ Minstrumenlos g Modition- Temnomelos de Liziics 5 Vidao pers usa General- Cumple Especificaciones |
. [Especificaciones y Métodos ae prusta” Cumpiimiento Parcial <
MOM-SCF-008-POGE Sistsme Genera! de Unidados ds Medida, o cumple Especificaciones
4f"z‘;ﬁ;{sc,«u-f:irﬁ-aoz “Calitracion de Registradores do Humedad y Temperture Marca: Extocht Instumants Modelz:
o~
IS OMEG-EIOM-OIML-TAGSAVES, 1985 "Guids io the xpression of uncerfainly in measurements”
-+ Revemerdacionss del fabdsante oblenidas de! manua! para pads tps ¥ mooel 0 Aegistraion
[ Condicicnes Ambientales |
Humedsd Rel. | Temperatura
I inicial 4% 16,8°C
{ Finat 3% 20.8°¢

. Chservationes: |
;‘: responsabilidzo del ciisrie enviar & galitmar el instumento Jesciito en un pericds sdzouado oeperdiando BU LeZ & MPoMtansia e € prooEsn @
ervizng.

r &l cual

' 08 fesuttagme son valitos &7 128 condisionss ar=iertales v en &l @00 en ¢l que $& encontraba & instruments a rorante s 1z calibracion.

. L_ﬁ calibrasian se raaizo vor B MEcas de comaaacion directa Un Dalion cor irazabilidad = Gentro Magana. de Metroiog'a

El presents infomme es vatdo dnica ¥ EXCIBVATIRMIS P23 B Instrumento descita

.8 F. JORGE MENDOTA F. 1E.Q. B EDITH VARGAS S,
SO GERENTE DF VALIDACIONES SUPZRVISOR DE VALIDACIONES
L _EEFO~LSCAL-DTR-GDZ 1 f FTO-DVEL-THF-EC | Tde2

- T T

: -Lrulzana deins G., 95 M 1 i VRGN

toria Plitares Sl oy .2
3560, MEY‘C'J bE [

comaciod@iclab, com. ng




ISQ 17825:2006

AREA DE HUMEDAD RELATIVA
REGISTRADOR

Infarme de Servicio:  TEHI-G11-D10

CURVA DE HUIREDAD RELATIA
~ 80O 4 75.5
F op 180 75.5 75.2 755 |
£ 500
[E 50.0 PP T W s EdE W o— 4,7
i 40.0 1
4 2 B e o X o o [ LI V.- TR— iz 5
o 30
g =2
% 00 -
£ 00 - -
1 2 3 4 5
Na. DE LEGTURAS
k]
-3 W TO% |
HUMERAD RELATIVA v ERROR 2 INCERTIDUMBRE
.~ 300 .
2 2] " |
00 . 1.661
£ 950 e i ‘ 1.065
£ 100 - R |- 0,869 .- 0.34
% 050 - IR ———— —p-Hf— ! 0585
@ 004 - 8,331 i
& -0,50 -
: 321 |
§ 200 i
250 ! |
§ 300 | |
20.0 w 40.0 50.0 60.0 70.0 80.0
HUMEDAD RELATIVA (%)
“-¢-ERROR —7—ERROR + U ——ERROR - U
{ CALCULDS CE INGERTIDUMBRE |
Puntos de Cailbractas | HUMesad Retatival — Vajor Real . $ 8t A Uy #U
Hominal ) %) {%) %) %) %)
1 305 317 G4 FREE 208 0080 0,461
2 50.6 i 512 6245 0.080 0145 0.050 D260
3 745 753 (R [elaE! 0177 B 025
Puntes de Limiee Inferior Linsite Superior + U
Calllbracion % %) *e)
7 775 K 05
2 7.5 TiE 0.3
3 1.5 Tr.5 03
Dande:
- X+ Promeik 5°E Varknza Iy & Incertidumbre Tipo B
S = Desviatién extindar s = Incertidumbre Tipo & U= |ncemitiumbre Final
Com un factar de cobertura K = 2,
| FTO-LBCAL-DTR-D0Z ¥ FTO-DVALTWF-001 |2 de 2

; : e PR U
Calzaca de los Gallos No. 134 Tels.: 5341-4675 * 5341-9592 ~ 5396.7162

Colenia Plutarco Bl li ’
C.P. 11360, Mexiou],atsn.%a °% contacio@iclab com.mx 5342-2075 * 5342-1752 Fax Extersicn 202




IS0 70252006

AREA DE HUMEDAD RELATIVA
REGISTRADOR
tnforme de Servicia:  TERLOL.0ME
. ) . SR
Fecha de Calibraeidn: 3-tay-10 Préxima Calibracién;
INSTRUMENTO:
Marca: —XEch IRsiTumerns Madeio: 42270
Mo, Serie: @115670 Cadipe: TEHI-GAZ
Division Minima (%): 0. Intervale de Medicién {%): 008 100
Exactitud { %) )
PRUEBA REALIZADA LIMITE DE - Patrén o Material de Referencia Estandar CUMPLIMIENTO
ESPECIFIGAGIAON
Termonigromesre Dighal -
Bl error ra deberd Marca: Vaigala
SEF Maynr 0 Mmenor ffodefo: Hivii 41 04 cueee
Cyactt d en lz Humedzd Relative alerorcela Serfa: ¥zZ110107 =3 MO SUNRLE
exactivd reparada Caifigo; ) TEHI-004 0 wWosRLICA
por e fabncare informe: o CIMEV/BB4HT/EY
J Calfbradn: T/1212009
LECTURAS DBTENIDAS EN LA CALIBRACION
o . Vafor Error
i - No. de Lecturas Patron (%) LB.C /e 1B.C. %) IB.C (%) LBC () 1LB.C. %) Instrumental
. 1 z ki 4 5 )
N : 9 2050 212 312 218 L =
. 2 50 67 o0 51.5 =a 510 260
. . 3 a5 732 [ 755 VL .82
l . CLMENe Ba, 1 Callsasisn
o Documentacicn spficzble al instrumente: . -
— Criterio de Ateptacion
150, J?DZ&ADGL Ganaral Reguirerrenls Tor e competence of tesiing an Cebration faboraionss et i
o MNOR-DTE-STRI2004 nstrumantos de Medizitn-Termomatior da Liouide en \idrie pars psc Genarai- Cumple Especificaciones
I o Sopeniiraciones y Mélosos de prueha” Cumpfirmiento Parcie! [
oS O SOFLDGE-2002 Sisteme Genera) te Umidaces os Medida. No Cumple Especificaciones
’ STO-LECAL-DTF-602 *Calibracidn de Registracorss de Humedad y Tempsisiurs Marce: Extech instruments Modelo:
42279°
v JSOAEC-EIPM-OIML-TABSAMIE 2 1593 "Guite to 1Ne EXEreEsion oF LCERsInty [ mEasurcmenis”
’ [evsmentscionos sel fakiisanie obfences o5l mayal pEE cada (oo v modeln ge Regisisanr
) | Condiciones Ambiantales _I
Humedac Rel. Temperattra
I Iniziel 0% 73,8°C
a ! “Final 35% 2080

Ubservacianes: ]

_53 responszbifidad el cliente enviar 2 czdbrar & instuments deserito en un penodo adecvado dependiendo su J56 @ importarcia en ¢l oroseso e & cusl
RULLVE

_os resltades son velidos en las condicinnes ambisnraas v on 2 estato en 8l que 82 greorirang B NS TUTeRC a8 mamenlo de T3 calibracion

-& taloracion sk realizo por el mtad: de cemparacdn diregte un palrér. con wrazaaiidas al Jenire Maciona. g2 Metralsgia,

Fresgrie informe es valido dnica y exclusivarisre para £ instrumzne descits

4
- 7
[l - -
. . G.EP JORGE MENDOZA E. LH.G. BRDITE VARGAS &
e GEREKTE DE VALIDACIONES SUPBHVISOR DE VALIDACIONES
_. : PTO-LSCAL PR 1 f FTO-DVAL-TH P-03} j1de?

A B S B R T A T

: & las Tille ;
Cc;:mud p]ther allog Ne, 152

oSl Lalies contacto@igiab, com.mx

N =




torme de

IS0 170252006

AREA DFE TEMPERATURA
REGISTRADOR

Informe de Servicio:  TEHI-D10-DMD

CURVADE TEMPERATURA
33106 3
325
7 320 ; 42 4 2.3 a4 Tty 4.9
T 35 |
2 310 ¢
=2 305 PRETY 3.3
B 300 =384 +—36:0 == 02
E 293
1
RS e = S S —— TP R ———
" 20 . . . ,
1 ? 3 4 5
HNo. CE LE(;.'TLIRAS
i 2B9E —e—- 30 azﬂ
TEMPERATURA vs ERROR # INCERTICUMBRE
0,60 [ T 1
- .40 - .
£ o 8231 0.178
g 0 e S R S T ISR SR
= 3 P—— | i I
£ 0.0 . | +-0.02
E R T 5
g 0201 Y50 .0.M8
B -0.40 1
u
<0.60 - }
27.5 280 285 20.0 205 30.0 .5 31.8 M5 5240 375
 TEMPERATURA [°C)
—+—ERRGR -+ ERROR + U —2—ERROR -U
I CALCULOS DE INCERTIDUNMERE 1
.| Temperatura VoiorBeal 1 8 . & . u, Ug H
Funtos de Cefforac/én Naominal (‘_CJ . l”g | ro e P@__ )
1 .28.1 - 28.2 0.084 0.007 O.Dﬁ 0.[_?20 C.131
3 30.2 302 0.114 0013 0058 0.050 0,153
T 324 32,1 0167 0.028 [UES 0050 U198 |
. Puntes de Lintite inferior Limits Superior % Ue
Calibracion (i~ e ; ~C)
T 215 36.7 0.2
z 296 0.8 0.2
K] 1.5 327 0.3
Donde:
— %= Promedia 2% varanza Ug = incertidumbre Tipe B
& = Desviacion eslandar Up = Inzertidumbre Tipo & U = {ncertidumbre Fina!
Con Ul Faeror de cobertura K= 2.
[ PFIO-LSCALDTRZ | ! FTO-DVAL-TAP00 |2 de 2

Calzaua de los Gallos Ho. 15¢

. Tols. 5341-467F * 5341-0502 ~ 5386-7152
Eolonia Phiarce Elies Celies contacto@iclab.com mx 440 DGTE < 59471 . Exionsion 208
C.P 19350, iéxica, D. F., e 5342-2975 © 5342.17562 Fax 2
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CalTechniy de México, S AL de C. V.
Balanea de pesos muertos
Wlares: DH-Instruments , Modelo: 53202
Exactitud: .001% 1LECT
Certificado: ONM-CC-720-226/2087

—— -

ICLAB, S.A. DE CV,
Informe: R171447°01
Transductor de Presion
Marca: Fluke, Serie: 90902715
Exactitud: 0.05% L., Alcance: 300 psi

_/

USUARIOS DEL DEPARTAMENTO
DE INGENIERIA Y CALIBRACION
DEJCLAB, S.A de C.V.

SRR e

MANOMETRO




SalTechny ge Mexive, 5.4, oz L.V
whusco No, 784 Col £ 5ifon Dejeg. ztapalaps C.F 09400 México, D.F.

Ay Rio O

W, caltechnix.conumy  e-mall caltech@ealtechalix. com. mx

CALIBRACION, MISION DE SALIDGAL

Tel: 555044 14 + Faxr 56 54 84 25

No. de Informe

Cerfificate Number

R1144P01

Patrones y condiciones de prueba

Patrones:

Condiciones:

Resultados

-Balanza de pesos muerios Marca: DH-instruments Modelo: 5202, imegra'da por:

Pagina2/2

ensamble Piston-Cilindro serie N°® 3985,

identificacion N® DH-3985 (CERTIFICADO N® CNM-CC-720-226/2007, fecha 2007/08 prox. 2010/08) , maxima incertidumbre
0,005% lectura entre 0,1 a 8 MPa y masas identificacion: MSS-1318 y DH-2882 max. incertidumbre 0,001% leclura (Certificados:
MASSTECH No. LMM-0316-09, LMM-0321-09 al LMM-0323-09, fecha 2009/03, prox. 2011/03); Fluido manométride del Patron:

Mitrogeno.

Tamb = (23,7+0,1)°C; Pbaro = (78,5320,04)kPa; Hrel = (70+2)% HR; Glocal={9,779430) m/s2
-Fluido manomeétrico usado en &l equipo examinade: Nitrogeno
-Nivel de referencia: Aliura de la conexion principal

-Referencias: Procedimiento CALTECHNIX PRESD1 (Calibracion de Medidores de Presion)
-Posicidn de Trabajo; normal
-Resolucion: 0,01 psi

|55

Los resultados presentados en el informe de calibracion son vélidos para el estado del instrumento y bajo las condiciones gue prevalecian durante
la medicion.En la incertidumbre reportada se consideran la incertidumbre del patron(Tipo B), |a repetibilidad instrumental(Tipo A), la resolucion(Tipo
B) v las diferencias de niveles de referencias(Tipo B).La columna 'ldentificacion’ de la seccion de RESULTADOS identifica a los resultados del

instrumento.

Error Instrumental (Resultado final)

i MW“"’-’.

0,02 2094 58,090 BDES 119,64 149,68 179,51 208,46 239,41 269,20 20915

e EFTOT Incert.

Tabla de Resuitados

Factor de Equivalencia: 1 psi = B854 7570 Pa

(CNM-MMM-PT-003 CEMNAM)

Patran Lectura Errar 1)incerlidumbre Identificacion
Pa psl psi HE.C os P

0 0,00 0,02 0,007 0,02 0.01 Resultado Final)
206435 25,84 29,84 0,001 0,00 0.01 Resultado Final)
412869 59,88 59,80 0,007 0,02 0,01 Resultado Final)
618308 89,68 82,69 0.005 0,02 0,02 Resultado Final)
824740 118,62 118,64 0,007 0,02 0,02 Resultado Final)
1031174 148,56 148,58 ¢.006 0,02 0,02 Resultado Final}
1237608 179,50 179,51 0,002 0,01 002 Resultado Final}
1444041 208,44 208,46 0,008 0,02 0.02 Resultado Final)
165047 239,38 23941 0,010 0.03 0,03 Resultado Final)
1855910 269,18 269,20 0,008 0,02 0,03 Resultade Final)
2062343 298.12 299,15 0.012 0,04 003 Resultade Final)

El preser_l!e documento debidamente firmado es vélido para el instrumento en su estado, bajo las condiciones que prevalecian durante ia prueba y no debe ser
reproducide parcial ni fotalmente sin previa y expresa autorizacion de Caltschnix de México, SA. de C.V.



CALIBRACION, MISION OF CALIDAD,

i S ; T n jn/émw Je Café,.;;mn

i No. de informe R1144P01

it zate Nomber

Faging 1/2

i Citenie ICLAB, 8.6, DECV.

g e

g Direzcion Calz, de Los Gaios Mo 134 Col, Dlutares Elias Oa'les. CF. 11350, Maxico, DT, .
Sdereas

X Usirario RS T

f e R

3 i ugar de Prueba lLacoratore CalTechnis GF

(Tl

1 msteumento TRANSDUCTOR DE PRESION
E7: L-a vt
Msrca FLUK= Modelo TONEZT (Lec: 744
[ LRI R “Audsl
: No. Serie 0402715 (Lec 750700S) ldent. del Cliente PRE-OCZ (Lec: GFLI007)
i EERE LN Toataminr ideWilisation
Alcance A0 LLsi Clase de Exactitud 3 05% Cscala Somoleta
a Lt vl ACOLTHCY ClEss
iHeaumsitas especificos del cliente - i
s e monis . . ~ A
i Gorsattas |z fzniz de ras slenrs,
:
E Mivel de confianza™ )
o i sgort 95.5% (k=2)  CISCUIECAIMLEIEN: 1agE)
f — - - - —
i Fecha de Recepcion (OO0 52T Fecha de la medicion 200941001 (afioimasicis
Setpes Datw Dhaie of re2asutemets
Dbservaciones Flimstumearts se encoited en condicizres de ser calicrace. !
HEE TR :
- - |
I\»'igencia . IZUAS 84 Uk C V. estak coe para ese insliuments uaa vigencia d= catioracan da docs meses |
AN [
Meirologo g Aprobo Fecha de emision
Bl e 3 o . ATPToves 5 sl dale
Mora Elizabesh Flaes Hernérdaz £na Lilia Hemnandez Cuevas
Signatario Autotizado __Signataric Auterizado 200G/ 00

Trazahilidad
1oas las caibraciongs de CALTZCHNIX 26 reg izan en condiciores ambientaies aprosiadas, cue permiten concrer sus e'ectos sobre as
o Biworzonal caliicade usa nstrementas, métodos v srocadirienios socdmentados, qus garantizan la confiabilidad de 1a trazabildz4.

lLea pavrones Sz referenciz dzlishoratnna Uene - trazabilidad al CENTRO NACIONAL DE METRCLOGIA {CENAMS a traves de 10s patrones:
Calibiadar de P.:s en N DH-2E0 [CERTISICADO N° CNM-CC-720-177/2007 |, N® CNM-CC-720-776/2007 y N° C’\ll‘v" CC-720-17%12007 fecha
2207455, Znsambles Piston-Ziind o WY DH39ES (CERTIFICADD N® SNM-CC.720-225/2007, fecha 2007/08 y CNM-CC-720-422-2008, facha
20TROZYNT DHIGROC (CERTIFICADC N” CNM-CC-T20-232/2007 fecha 2007081, N° DM 38974 (CERTIFICADD M° CRM-CC-720-421-2008,
fzoha 2208/12; y MSoulos de Presicn HEISE idert M3Z-321, HSE-228, H3E-827 {CERTIFICADCTS N° CNM-CC-720-029/2005. fecha 200807
CNM-CC-F2G-028/200%. fecnzs 202901y CNWM-CC-T20-021 ’ZUCZ fecha 200607 ). Los patrongs de refzrenciz scourdarios mantieren trazabilidad
Al CEMAY L Tirps shoratorios nacao’JF.. o interracionzles aprebades por el sizlema de catidas de SALTECHNIK

Descripeion de la Prugba

L ibracicn delinstrumanto se realizd corforms a procedi~ientos intemos, laborados 2n bhase 2 narmas TECiNales & imermacionaes,

: g a'instrurents con ei ozietiva de comprasarias esoecficscicres se exactitua Se caripars &' instrur-ente, debdarents preparado v
aclimatads, en forma airecta 220 e palren, obienizndo los resuitazos repsnades de fa reduccicr. de 135 datos de 33 medicicnes inzweduales,

ap cando fas correnoores v calouos de calbracior necesarios,

Zlpresante dncumento debidamenta firmado es valido sara ol insirurmento en.si estade, baja las condiciones que.orevalecian duranieia pragba y no.debe sor
raprodurito parcial ni totaimente $in previa vy expresa autorizacion de Calteshnix de Maxico, SA. de 0.V, )




MANOVACUOMETRO

Informe de Servicio: 20681
Fecha de
Calibracion: 28-Oct-09 Proxima Calibracion: Oet-10
| CALCULOS DE INCERTIDUMBRE ]
No, —x s & Uy Uy Ug
1 5.100 0.000 0.003 0.000 0.00000 -0.100
2 10.020 0.000 0.000 0.000 0.C0000 -0.020
3 15.015 0.007 0.000 0.003 0.00320 -0.010
4 20.015 0.007 0.000 0.003 0.00320 £.010
5 25.025 0.007 0.000 0.003 0.00320 -0.020
[ 30.025 0,007 0.000 0.003 0.00320 0.020
[ Ul +Up” | Ustidete’ | U=KU. | Y=wr U Yex- U
0.00E+00 1.00E-02 T 00E-01 2.00E-01 5.300 4.900
0.00E+00 4.00E-04 2.00E-02 4.00E-02 10.080 9.980
1.03E-05 1.10E-04 1.05E-02 2.10E-02 15.036 14.994
1.03E-05 1.10E-04 1.052-02 2.10E-02 20038 19.994
1 03E-05 4.10E-04 2.03E-02 4,05E-02 25.086 24,984
1.03E-05 4 90E-D4 2,03E-02 4.05E-02 30.086 28.984
Donde;
—#= Pramedio Ug = Incertidumbre Tipo B
& = Desviacicn estanoar Uy = Incertidumbre Compuesta

§= varanza
Uy = Incertidumbre Tipica
Up = Incertidumbre Tipo A

U = Incertidumbre Total o Final
K = Factor de Cobertura = 2
Y = Valor Final de iz Incertidumbre

Le incertidumbre asignada es con base a la guia ISO TAG4/WG3 con un factor de cobertura K = 2.

"

0.200

GRAFICA DE ERROR

0.100

E.M.T.

0.000 [

-0.100

-0.200

-0.300 -

i
\

NO. DE PUNTOS EVALUADOS

==~ Error Maximo Tolerado (EM.T.)

=

PTO-LSCAL-PSN-O0

centacto@iclab.com.my

FTO-DVAL-PSN-001 | 2de 3




MANOVACUOMETRO

Servicio de Servicio: 2058
Feeha de
Calibracion: Fo-Oct-C3 Praxima Calibracidn: gl
INSTRUMENTO:
Marca: Cr: Wt Codigs: M-023
Modelo: e 0] Diansion Minima {inHg): =0
Serie: G
' [
GRAFICA DE PRESION {inHg)
35.00 -
G
= 250 -
E 0l
=200
z :
L 50!
] :
ul
w100
0.
ERU
0.0 --— e e e - —_ =,
0.0 5.0 10.0 15.0 0.0 25.0 30.0 35.0
PRESION {inHg}
L == Batron - Manomeotro de Brucba (Asconsa) - - Manometro de Prueha [Descensa)] J
COMPORTAMIENTO DEL INSTRUMENTO A UN {inHg) CONSTANTE .
(PRUEEA DE REPETIBILIDAD) |
i
!
\ 15872 4 con N
o AN
|z o
! : I ; o
[ |
B 5002 4 =t S . !
. ;
[
= |
g
ol
i
4
o -15.032 - -
¢ 5 10 15 20 25 30
TIEMFO (INTERVALOS DE 5 MIMUTOS)
. F REF'EFJB%LIDAD”J ;

I PTO-LSTAL-2EN-00 [

contacto@iclar com nx

FToDuALPaTT ] 3 de




Fromen

REEETR

Inferme de Servicio: 20681

Fecha de
Calibracion

! 28-0ct-09

INSTRUMENTO:
Marca: D= Wit
Modelo: SIM
Serie: 5/%

MANOVACUOMETRO

Fecha de
Préxima Calibracion: Oci-10

Codigo:

M-023

Division Minima (inHg):

Intervalo de Medicidn (inHg):

Lo

5.0

0a30

Patron wtifizado: Transductor de Presion, Marca: Fluke, Serie: 90902715, Exactitud: 0.05% LM., Alcance: 300 psi, Informe R1144P01

Presion Pres.(Leida) | Pres.[Leida) Linealidad Célculos de Incertidumbre
I.B.C. (inHg) | Ascenso Descenso {inHg) X s §° Uy Uy
50 £.100 5,100 -15.001
10.0 10.020 10.020 -15.000 -15.001 0.001 0.000 0.000 0.000

15.010 15.020 -15.000

20.010 20.020 ~15.002 Documentacion; NMX-CH-003-SCFi,NMX-CH-058-5CFl,

75,520 25,030 T15.001  |NMDX-CH-026-SCFI, PTOC-GRAL-PSN-001,

30.020 30.030 -15.000 1SC 10012-1, Gula ISO-IEC-BIPM-OIML-TAGLWGS, 1983 (Incertidumbre).

Criterio de Aceplacion
Aceptado
[ Ciiente: _|Maycosa, S.A Cumplimiento Parcial
Rechazade
|' Sclicitante: l.&!rr.a:én
[_Direccion: I Caletal No, 381-A Col, Granjas México, Del, | [""Condiciones Ambientales |
|Ztacalon, México D.F
Humedad Rel. Temperaiura
Tricial 0% 78°C |
Final 40% 20.2°C
Observaciones: Este informe Unicamente es valido pare el instrumento calibrade.
o s
E S U
Q. JORGE MENDOZA ING, R.A, SESMA
GERENTE DE YALIDACIONES DIRECTOR DE OPERACIONES

FTO-LSCAL-PSN-001

FTO-DVAL-PSN-001 | 1de3d




MEDIDOR DE PRESION

infarme de Servicio: 20887
Fecha de
Galibracion: 26-Qnt-C4 Proxima Catlbracion: Oct-10
f CALCULDS DE INCERTIDUMBRE |
b ; -k i 5 i & Uy U, Ug
1 0.00 E 0co 0.0d 0.00 . 00000 0.050
2 07 ! {100 000 Q.1 C.0D184 0,077
3 T4 T 0D .00 0.0% £.00207 0.038
4 2.18 0.64 0,00 .02 0.013583 0.071
5 2.88 0.C4 .00 Q2 G, 1347 0.C70
& 3.65 .68 0.0 .03 03441 0.132
7 433 D.Cs 0.0 na3 ¢ 03514 0132
8 571 i .05 0.8 Q.02 G.02134 0.082
i Ug? I Upletty® T ugrodvoy | UsKU: | Yzwt U Y = x-
G.O0E+G0 0. 0=+0K) WEIE-D0 . {  C.ODE+DC 0.00E+00 0. 00E~CO
4.95E-05 9.286-35 72T .45=-02 7.25E-01 & J6E-C1
5.885-05 §.39:-05 * BOE-0Z 1 4300 1. 40E+CD
504203 5.33E.03 1.47E-01 2.33E+C00 1 03E+00
4 G503 52803 1.455.01 2.03E+00 2 TAE<C]
173202 1,85k-02 1.36201 273D 3. 82E~-C0 3,32 00
! 1.80E-02 7 183507 1.36=-01 2 FE=-00 4 63600 4,03E+00
POGESS-0S b TMEDE b A3=-02 46950 5 BRE+C £, 546400

Donda:
—% = Promeco
= Desviaglér estinaar
5 & varznrs
Uy = Inzericumbre Tipica
Ug = Intastigumbie Too A

Ug = ingartdumbra Tine B
Ue = 'nzerfdumbre Compuesa
U = neetdumbre Total o Fing!
¥ & Faclor de Coberurg = 27

¥ & Valar Firal de @ Incertidumbre

La incertfdumbre aslynade e& con base a la gula 1SC TAGHWES con un factor oe cobertura K = 2.

,
: GRAFICA DE EPROR
0.300 -
0.200 — -
"
%
op0 f————————————— —— = ——
e 4 i
- ’/—
E 0.000 . — s . . . : ‘
i ; 1 3 a 5 & 7 8 %
i . %
0,100 - - -
,} '
' -
0.200 - ‘33\
0,200 -
NO. DE PUNTOS EVALUADOS
1 —4— Error Maxime Tolerade [EM.T.)
! ¥ Ermor Maxime Tolerada -
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CALIBRACION. MISION DE CALIDAD,

CalTechnix de México, 5.4, de OV
Av. Rio Churubusca No. 754 Col. £ 5ifdn Deleg. letgpalapa C.F. 09400 México, O.F Tel: 56 5044 14 « Fax: 56 54 64 25
waww.caltechnix.com.mx e-maif; caltech@caltechnix.com.mx

| jnﬁ;rme a/e Cqﬁ?érqcidn

Certificate Nuriber - i i AR ; 5
Cliente ICLAB, S.A.DEC.V.
Customer
Direccion Calz. de Los Gallos No. 154, Col, Plutarco Elias Calles, G.P. 11350, México, D.F.
Addrass
Usuario - (Tel: =)
User 4
Lugar de Prueba Laboratorio CalTechnix, D.F.
Test site
Instrumento TRANSDUCTOR DE PRESION
Instrument
Marca ELUKE Modelo 700P27 (Lec: 744)
Manufacturer Model
No. Serie 90902715 (Lec: 7507005) Ident, deI_CIilente PRE-002 (Lec: CFU-001)
{ Senal Nr, Customer Identification
Alcance 300,00 psi Clase de Exactitud 0,05% Escala Completa
Range ACCUracy ciass
Requisitos especificos del cliente -
Usar speciic requirements
Resultado
Result Consultar la tabla de resultados.
Nivel de confianza®
Confidence level ) 95.5% (k=2) (ISO/NEC/OIML/BIPM:1992)
Fecha de Recepcion  2009/09/29 - Fecha de la medicion 2009/10/01 (afic/mes/dia)
Received Date Date of measurements .
Observaciones El instrumento se encontrd en condiciones de ser calibrado.
Observalions &
iVigencia ICLAB, 8.A. DE C.V. establece para este instrumento una vigencia de calibracién de doce meses
Due
Metrélogo A Aprobé Fecha de emisién
Metrologist ﬁ ; 7J . %‘ -'\\. Approved s Issue date

AN A

:}f s e %ﬂ‘,ﬁifw

Nora Elizabeth Flores Hernandez Ana Lilia Hernandez Cuevas
Signatario Autorizado Signatario Autorizado 2009/10/01

Trazabilidad
Todas las calibraciones de CALTECHNIX se realizan en condiciones ambientales apropiadas, gue permiten conocer sus efectos sobre las
mediciones. El personal calificado usa instrumentos, métodos y procedimientos documentados, que garantizan la confiabilidad de la trazabilidad.

Los patrones de referencia del laboratorio tienen trazabilidad al CENTRO NAGIONAL DE METROLOGIA (CENAM) a través de los patrones:
Calibrador de Presién N° DH-350 (CERTIFICADO N° CNM-CC-720-177/2007 , N* CNM-CC-720-178/2007 y N° CNM-CC-720-179/2007 fecha
2007/06) , Ensambles Pistén-Cilindro: N°® DH/3985 (CERTIFICADO N° CNM-CC-720-226/2007, fecha 2007/08 y CNM-CC-720-422-2008, fecha
2008/12), N° DH/5390 (CERTIFICADO N° CNM-CC-720-232/2007, fecha 2007/08) , N° DH 3887A (CERTIFICADQ N° CNM-CC-720-421-2008,
fecha 2008/12) y Médulos de Presion HEISE, ident HSE-321, HSE-826, HSE-827 (CERTIFICADOS N° CNM-CC-720-029/2008, fecha 2009/01:
CNM-CC-720-028/2008, fecha 2009/01y CNM-CC-720-021/2009. fecha 2009/01). Los patrones de referencia secundarios mantienen trazabilidad
al CENAM u ofros laboratorios nacionales ¢ internacionales aprobados por el sistema de calidad de CALTECHNIX.

Descripcion de la Prueba :

Le calibracion del instrumento se realizé conforme a procedimientos internos, elaborados en base a normas nacionales e internacionales,
aplicables al instrumento con el objetivo de comprobar las especificaciones de exactitud. Se comparé el instrumento, debidamente preparado y
aclimatado, en forma directa con el patron, obteniendo los resultados reportados de la reduccién de los datos de 33 mediciones individuales,
aplicando las correcciones y calculos de calibracién necesarios.

jo las condiciones que prevalecian duranite
0-1as condiiones, que prevalecian durants
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MEDIDOR DE FPRESION

Servicio ge Servicie: 20£32
—

Fecha de
Callhracién: ZB-0¢t-05 Préxima Callbracion: QOgt-1C
INSTRUMENTS:
Marca; e it Caodlgo: WM-00t -
Madels: [ Divistén Minima (kp/cm?): 0.2
Serie: oI5 ’
" kylema
ylcma) GRAFICA DE PRESION (kgiom)
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Carta de Trazabilidad
MANOMETRO

CENAM ]

v

CalTechnix de México, S.A. de C.V.
Balanza de pesos muertos
" Marca: DH-Instruments , Modelo: 5202
Exactitud: 0.001% .LECT
Certificado: CNM-CC-720-226/2007

v

ICLAB, S.A. DE C.V.
Informe: R1144P01
Transductor de Presidn
Marca: Fluke, Serie: 90902715
Exactitud: 0.05% 1.M., Alcance: 300 psi

USUARIOS DEL DEPARTAMENTO
DE INGENIERIA Y CALIBRACION
DE ICLAB, S.A. de C.V.

o
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LaiTechnix de México, 84. oz G.17
Au. Ko Churvbusco No, 794 Cof £/ Sion Deleg. izcapalapa C.F. 08400 Mexico, O.F. Tel: 56 50 44 14 +« Far. 56 54 64 &
wwrw.caltechnix.com.mx e-mall: caltech@caltechnix.com.mx
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Gerificate Number

Patrones y condiciones de prueba

Patrones: -Balanza de pesos muertos Marca: DH-Instruments Modelo: 5202, integrada por: ensamble Pistén-Cilindro serie N° 3985,
identificacion N° DH-3985 (CERTIFICADO N° CNM-CC-720-226/2007, fecha 2007/08 prox. 2010/08) , maxima incertidumbre
0,005% lectura entre 0,1 a 8 MPa y masas identificacion: MSS-1318 y DH-2882 max. incertidumbre 0,001% lectura (Certificados
MASSTECH No. LMM-0316-09, LMM-0321-09 al LMM-0323-08, fecha 2009/03, prox. 2011/03); Fluido manométrico del Patron:
Nitrogeno.

Condiciones: Tamb = (23,720,1)°C; Pbaro = (78,5320,04)kPz; Hrel = (70+2)% HR; Glocal=(9,779430) mis2
-Fluido manométrico usado en el equipo examinado: Nitrogeno
-Nivel de referencia: Altura de la conexién principal
-Referencias: Procedimiento CALTECHNIX PRESQ1 (Calibracion de Medidores de Presion)
-Posicion de Trabajo: normal -
-Resolucion: 0.01 psi

Resultados
Los resultados presentados en el informe de calibracion son validos para el estado del instrumento y bajo las condiciones que prevalecian durant
la medicion.En la incertidumbre reportada se consideran la incertidumbre del patran(Tipo B), la repetibilidad instrumental(Tipo A), la resolucion(Ti
B) y las diferencias de niveles de referencias(Tipo B).La columna ‘ldentificacion’ de la seccion de RESULTADOS identifica a los resultados del

instrumento.

| Error Instrumental (Resultado final)
| 0,15
| 0
I .
| 0,05 s '
‘ 3 W”"
|
1-0,05
| =01 !
| |
1=0.15
| N 0,02 29,94 59,90 8269 110,64 149,58 178,51 20946 233 41 268,20 298,15 |
| —— Error Incert. ]
Tabla de Resultados
Factor de Equivalencia: 1 psi = 6884,7570 Pa {CHM-MMM-PT-003 CENAM)
Patrén Lectura Error 1)Incertidumbre |dentificacion
Pa psi psi %E.C psi 2psi
0 0,00 0,02 0,007 0,02 0,01 Resultado Final)
206435 28,94 29,94 0,001 0,00 0,01 Resultado Final)
412868 58,88 53,90 0,007 0,02 0,01 Resultado Final)
618306 89,68 89,88 0,005 0,02 0,02 Resultado Final)
824740 119,62 119,64 0,007 0,02 0,02 Resultado Final)
1031174 148,56 149,58 0,008 0,02 0,02 Resultado Final)
1237608 178,50 179,51 0,002 0.01 0.02 Resultado Final}
1444044 200 44 209,48 o008 - 0,02 0,02 Resultado Final) i
1850475 239,28 239,41 0,010 0,03 D.03 Resultado Final)
1855810 269,18 269,20 0,008 0,02 0.03 Resultado Final)
2062343 298,12 299,15 0,012 0,04 0.03 Resultado Final)

Elpresente documento:debidamente firmado es vélido para-el instrumento en su estado, bajo las condiciones que prevalecian durante la prueba yno debe ser
reproducido parcial nitotalmente sin.previa v expresa altorizacién de Caltechnix de:México, SA. de C.V. HErE G A i :



MEDIDOR DE PRESION

Informe de Servicio: 2OE8Z
Fecha de Fecha de
Calibracion: 28-0ct-02 Préxima Galibracién: Oct-10
INSTRUMENTO:
Marca: e Vit , Codige: Ij-001
Modela: S/t Divisin Minlme {kglem™): 92
Serie; 55 * Intervalo de Medicién {kafem®): Dat

Patron difiizado; Transtuctor de Presidn, Marca: Fluke, Serfe:.90902?1'5, Exactitud: 0,05% LM., &lcance; 300 psi, Infurme R1T44P0T

Fresion Pres.fleida) | Pres(Loida) Lineslidad ] Caiculos de jncertidumbre
LB.C. (kgfem'}  Ascenso Descenso {kogfem®) X &8 5 [T U,
G 0.000 0.0 5.0
0.7 0.703 070z 5.0
74a AU A 5.0 5000 2.000 0.50G £.000 C.200
2.2 2110 2440 5.0
28 2813 283 5.0
AE 2516 3516 5.0 Dacumentacion:  |ANMX.CH-003-BCELNX-CH-058-SCFI,
& 4 4.218 4.21% 5.0 NMX-CH-D26-5CF!, PTG-GRAL-PSN-G0T,
a7 5826 5525 ¢ 5,0 ISC 18012-1, Gl ISQYEC-BIPM-OHAL-TAGH/WG 3, 1893 (Incertdumains).
Criterio-de Aceptacion
Aeeptado
Cliente: Mavoosz, 5.4 - -Cumpiimiento Partjal
Rechazada
SolicHante: JAlmzcin
|__Direccion: | Catetal Mo, 387-4 GO Gran2s mMédza Del | Condiciones Ambieniales |
iZtanace, Mew'ca OLF N
Humedad Rel. Temperamra
l Inicial A0%% 20.27°C
{ Final 0% 203 °C

Observaciones: [Es*2 nforme dr camente es valico para &l inst-umento calibrado.

T o I
(e ;
. TORGE MK DOLA NG LA SEEMA
GERENTE DE VALIDACIONES TRECTOR DE DTERACIONES

PTO-LECAL-PSNOM Fro-ovaLpsiool | 1de3
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INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION:
AUTOCLAVE 11 Junic 2010

REVISION: 02 VERSION: 02
. ' de 14
ICLAB, S.A DEC.V. e EaoT Hojatde

1 2 3 4 5 & 7 8 9 | 19

Valor Maxime
%Hr:1 67.8 | 70.3 | 70,6 ; 70.8 | 70.0 | 6B.0 | 68.5 | 70.5 | 68.7 | 70.7 -

Valor Minima
%Hr:| 60.8 | 65,5 | 65.8 | 66.0 | 65.7 | 62.7 | 63.2 | 65.7 | 64.6 | 65.9
Diferencia %Hr: | 7.0 4.8 4.8 4.8 4.3 5.3 5.3 4.8 4.1 4.8

Promedio %Hr: | 53.8 | 68.1 | 68.4 | 68.6 | 68.0 | 64.8 | 65.3 | 68.2 | 66.7 | 68.5

Tabla No. § Promedios, valores maximes y valores minimes de humedad
obtenidos durante la evaluacian dg
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Grafico No, 8 Humedad obienida en evaluacisn det Patron 2.
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Cespués de mmbar Ios b|0:ndicadores el resultado fue neoatwo i que indica que no hubo CF“CIH‘II“I’EtO\\

_ &croblano y que la esterilizacion fue lievada acabo de forma correcta
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INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA
AUTOCLAVE

FECHA DE EMISION:

11 Junio 2010

REVISION: 92 | VERSION: 02

R

ICLAB, S.A. DE C.v.

Hoja 2 de 14
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INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION:
AUTOCLAVE 11 Junio 2018

REVISION: 62 | VERSION: 02

— Hoje b de 14
ICLAB, 8. A.DEC.V.

.B.0 PRECALIBRACION DE LOS INSTRUMENTOS DE PRUEEA, (Anexo No.1)

8.1 precalibracion de los registradores.
Se calibraron los registradores en humedad y temperatura

8.0 ESTUDIO DISTRIBUCION DE CALOR. (Anexo No.4}

Se colocaron 10 registradores dentro de la autaclave con tres patrones de carga. como se puede observar
en el registro fotogréfico (Anexo No. §), se programaron para que iniciaran el monitoreo cada minuwts.

10.0  POSTCALIBRACION DE LOS INSTRUMENTOS DE PRUESA. (Anexe No.2)
Se calibraron los registraderes en aumedad y temperaturg
11.0  DESCRIPCION DE LOS PATRONES DE CARGA

1.1 Pabron de caras i
+ 77 cajas JascerTech
« B3 cajas abb
e 27 cajas TPI
Frogramado a 30°C

11.2 Patrén de carga 2
» 70 cajas piesa

Frogramads 2 20°C
11.3  Patrén de carga 3
¢ 80 cajas ambar
Frogramado a 20°C
12.0 CRITERIOS DE ACEPTACGION,
Los criterias ds aceplacion estan basados en o Siguierte,

1214 Las temperaturas de ‘o5 puntos individuales en e' estudio ds distrinucion de calor deneré esar
entre la iemperatura programada £10°C

12.2 La humeadad dsbe ser mayor dal 30%




INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION:
AUTOCLAVE 11 Junic 20190
REVISION: 02 VERSION; 62

Hoja 12 de 14

ICLAB, 8.A. DE C.\V. Ll

1 2 3 4 5 ] 7 8§ | 8§ 10

Valor Maximo
°C:b 32,1 1 30.6 1324 | 311 | 31.7 1299 (304 1315|3051 31.8 ”
Valor Minimo
°C:1 309 | 294 | 31.2 | 299 | 30.7 | 28.7 | 29.2 | 30.3 | 29.3 | 30.2
Diferencia<C:;{ 1.2 1.2 1.2 1.2 1.0 1.2 1.2 1.2 1.2 1.6

Promedio °C:| 31.8 | 30.3 | 321 | 30.8 | 31.2 | 29.6 | 30.1 | 31.2 | 30.2 | 31.5

Tabla No. 7 Promedios, valores maximos y valores minimos de temperatura
obtenidos durante la evaluacion de Patron 3.

FEWMFERATURA ve TIEMEPQ
MONITORED DF ESTASRIGAT EN L& TEMPERATURA L) HURANTE 24 HORAS
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Grafico No, 7 Temperaturas obtenidas en evaluacion dai Patron 3.




o INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION:
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REVISION: 02 VERSION: 02

e Heia 7 da 14
ICLAB.S.A DEC.V. SRR

+ | 2 | 3 4 15 | 6 | 7| 81 9 |10

Valor Maximo ) :
%Hr:{ 70.0 | 66.9 | 69.9 | B8.9 | BE2 | 68.8 | €64 | B2.3 | 88.3 | 70.0

Vaior Minmimo ! . N
%M | 66.0 | 60.9 | 65.5 | 65.6 | 64.6 | 62,6 | 624 | 647 | 64.7 | B5.7

Diferencia%Hr:} 40 | 60 | 44 | 44 | 3.6 | 62 | 40 | 45 [ 46 | 43 |
Promedic %Hr:| 68.0 | 63.8 | 68.1 IGB.Z 66.6 | 66.3 | 64.2 { 67.6 | 67.6 | 63.9
Tabia Mo, 2 Promeadios, valores maximos y valo Iimos e hmedad
obtenidas durante ja evaluacion dé Camara vac@
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Grafico No. 1 Rumedad obtanida en evaluacion de la camara vacia
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13.0  RESULTADOS,

A continuacion se presenta el tratamiento estadistico de. 105 resultados obtenidos (Anexo No.4) durante ¢l

monioreo del equipo, asi como también ef graficc en la estabilidad de la temperatura y gréfico
corregpondiente. : B

1 2 1 3 4 s | & |-79°8 | 9 10

Valar Maximo

°C:129.8 | 304 | 306 {30.2 | 294 | 308 | 20.5 | 29.6 | 294 | 30.5
Valor Minimeo

°C:| 294 | 297 [ 294 | 205 | 288 | 290 | 294 | 29.0 | 289 | 295
Diferencia °C:| 0.5 0.7 1.2 0.7 0.6 .9 0.4 0.6 | 0.5 A
Promedio °C: | 29.6 | 29.9 | 30.3 | 29.7 | 29.0 | 304 | 20.2 | 29.2 | 264 | 257

Tabia Nn. 1 Promedios, valores maximos y valor mmhs te-dgrmperaiura
obtenides durante iz avaluacion dé Camara vacta 2}
N

TEMPERATLIRA 5 TIEMST : }
WOHITDRED O SSTASILITAD BN LA TENPERATURA 0 TURANTE 24 HORAS :

TRATURA v

HERT

- = g . R T - e m e o o P

- - - e e LT I T TTOr T om o= =T R

ST ECEERE FPETREIE s 8388 3=

e Ao = o Lz SR T - S G [P

5 g =TT LoD = s BT o= = =z
|

TIZMWRCOHA MR S S0
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H 1_ T _—h.t—; 3 + I -t T e b it I
l Grafico No, 1 Ternperaturas obtenidas en evaluacion de la camara vacia.
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Hoia 10 de 14

" REVISION: 02| VERSION: 02
ICLAB, S.A. DE C.V. L

T 1 2 | 3 | 4] 5 | 6 | 7 |8 |9 |10

Valor Maximo
oc-| 30.4 | 30,6 | 30.7 | 3141 304 30.1 | 30.6 | 30.6 | 30.6 | 30.9
Valor Minime .
sc.| 294 | 204 | 297 | 20.9 294 | 28.6 | 29.1 | 29.6 | 29.4 29.8

Diferenciacc:| 1.0 [ 4.2 | 1.0 | 12 1 1.0 1.5 | 1.5 | 11 1.2 | 14
Promedio °C: | 29.9 | 30.3 | 30.2 | 30.8 209 | 288 | 30.3 | 30.3 | 30.3 30,5l

Tabia No. 5 Promedios, valores maximos y valores iw e temperatura
obtenidos durante la evaluacion dg Patron 2,
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Grafico No. 5 Temperaturas obtenidas en evala acton dei Patron 2.




INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION:

- A

REVISION: 02 S :,.‘.YERSiON: 02 Haja 14 de 14

| ICLAB, 5.A.BECV,

14.6 ANALISIS DE RESULTADQS,

Cara considerar que el equipo cumplid con a ealificacidn de desempefic para el prii;eso en el cual &l
cliente lo va a utilizar, se debieron cumplir 10s criterios descritos en gl punte No. T {
'Aﬁﬂﬂw

E! equipo se monitores por 24 horas seguidas con un Iapso de un minutoe entre cada registr, (Ancxc
No.4), los promedios, valores maximos v minimos, alcanzados durante la prueba, se muestran en [as
tablas No.1 a 8 y el comportamiento general en las graficas No. 1 a &, en donde se aprecia que los vatar
méximo se encuentran en los limitgs,

15.0 OBSERVACIODNES.
Se recomienda mantener e} set point en 30°C.

16.0 CONCLUSIONES.
Fn funcidn de los resultados ohtenidos en 2! presente estudio y en ausencia de desviaciones y/o Talias
criicas a los criterios del mismo, ya gue el equipo se gncontrd entrg los limites, se considers
CALIFICADO EN DESEMPENO en |3 distribucion de temperatura, para ser empieado en ef intervalo de
operacian

17.0 ANEXOS

INCLUYE:

Anexo No. 1 Informes de precalibracion de los instrumentos que intervinieron en a calificacion.

Anexo No. 2 Informes de postoalibracion de Jos instrumentos gus intervinieron en la calificaciin,

Anexo Mo. 3 Informe de calibracion del patrén.

Anexo No. 4 Datos de 10s registradores.

Anexo No. b Registro folograifico de la ubicacion de los registraderes.



INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION:

AUTOCLAVE 11 Junio 2010
ON: SN: D
REVISION: 02 . .I_yERSiON 2 Hoja 3 de 14
ICLAB, $.A. DE C.v. R e

1.0 OBJETIVO
Documentar |a evidencia, pracedimientos, criterios de aceptacion y resultados de los estudics de
calificacion de desempeiio efecutados a la Autoclave no. 1. para verificar su desempefic mediante pruebas
de distribucidn ds temperatura vy humedad en cicho equipo, comprobando gue cumple con los
requerimientos de! fabricante, propositos de disefio y uso aplicados por MAYCOSA, S.A.

20 REFERENCIAS,
ISC 111335 esterilizacion de Materiales con Oxide de etiieno

3.0 ALCANCE.
Calificacién de desempefio por distribucion de {emperatura ¥ humedad en autoclave con 3 patrones de
‘arga y camara vacia de la autodlaye No.1

4.0 DESCRIPCION GENERAL DEL ESTUDIO
Calificacion de Desemperio. La caiificacion te (desempefio). permits verificar si fa temperaivra v la
humedad son homogénaas dentro de los materiales o articulos evatuados, asi como en e ambiente Qque
redea a los mismos.
Lo cual es importante en 2 autoclave yz que de 1a temperaturs y la humedad depende la acoion
esterilizante del oxido de etileno, asi como ia homegeneidad de la distibucion de temperatura y la
humedad dentro de |3 camara. y su resistencia a cambios externos

5.0  IDENTIFICACION DE LA AUTOCLAVE.

 Ubicacion:

MAYCOSA, S.A.
Cafetal No., 381-4
Col. Granjas México
Del. Iztacaice
México, D.F,
Auiociave
De esterilizacion con éxido de etiieng
No. 1

6.0 REQUERIMIENTOS OPERACIONALES DEL EQUIPOD,

De acuerdo a los requanimientos de MAYCOSA, S.A. g temperatura debe estar entre los intervalos de 30
8 55 °C, dependiendo de ia ternperatura programada en el eontrolador de ia autoclave.




AUTOCLAVE

INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA

FECHA DE EMISION:
11 Junio 2010

REVISION: 82

I

iCLAB, 8.A. DE C.V.

IRLERS

VERSION: 62

Hoja 8 de 14

1

2

3

4

5

6

7

8 9 10

Valor Maxime °C:

30.7

30.4

30.3

30.5

30.4

25.8

30.6

29.4 | 30.2 | 30.8

Valor Minimo °C;

29.7

28.8

28.3

29.0

29.4

28.2

29.4

28.8 | 28.4 | 29.9

Diferencia °C:

1.0

1.5

1.0

1.5

1.0

0.7

1

2

0.6 | 0.8 | 0.9

Promedio °G:

30.3

29.0

29.6

29.3

29.8

29.6

30.3

29.0 { 29.7 i 30.1

Tabla Mo. 3 Promedios, valores maximes y vaiores minimos de temperatura
cbtenidos durante Ja evaluacién de Patron 1.
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Grafico No. 3 Temperaturas obtenidas en evalsacion de! Patron 1.
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INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION; .
AUTOCLAVE 11 Juniz 2010

e REVISION: 02 AIN rw}\{ERS;ON; 02 Hoja 4 de 14
ICLAE, S.A. DE C.V.

o RS

7.0 INSTRUMENTACION DE PRUEBA

7.1 REGISTRADORES DE TEMPERATURA.

No. Marca Modelo Serije Cédigo
1 Extech Instruments 42270 8119664 TEHI-010
2 Extech Instruments 42270 9119677 TEHMI-014
3 Extech instruments 42270 | ¢119870 TEHI-012
4 Extech instruments | 42275 8108414 | TEHI-014
s Extech Instruments 42270 9119124 TEHI-015
6 Extech Instruments 42270 9118867 TEHI-015
7 Extech Instrurments 42270 9121188 TEHI-0%7
8 Extech instruments 42270 8121182 TEHI-018
9 Extech Instruments 422790 9115284 TEH}-019

1¢ | Extech Instruments | 42270 | 9122830 { __TEHI-020 |

Division Minima: 0.1°C/0.1%
Intervalo: ~40°C a 85°C /0 a2 100%
Trazabifidad: LC.LAB/AM.P/CENAM

7.2 TERMHIGROMETRO PATRON.

Marca: Vaisala
Modeio: H¥l 41
Serie: WZ11010%
Codigo: TEHI-004
Informe: CIMEV/684HT/0S
Calibrado: 11/12/2009
7.5 BICINDICADORES

Indicador Biolgico 1294 Attest™3p™ 1294 para Oxido de Etileno (OE}.
Indicador Bioldgico (B} auto-contenido para ciclos de esterilizacién por OE que consisten de una tira de esporas
de Bacillus subtilis; dentro del vial se encuentra una ampolta de vidiio con el medio de cultive y un sistema de




AUTOCLAVE

INFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA

FECHA DE EMISION;
11 Junio 2010

REVISION: 02

ICLAR, S.A. DE C.V,

YERSION: 02

Hojz 9 de 14

1 2 3 4 5 [ 7 8 9 10
Valor Maximo :
%Hr: | 67.6 | 685 1 68,6 1 67.1 | 678 { 70.0 | 70.3 | 68.2 | 70.3 | 68.8
Valor Minimo
%Hr:| 59.9 | 63,2 { 63.2 | 62.0 | 60.9 { 65,7 | 65,5 | 64,6 | 65.5 | 62,6
Diterencia %Hi | 7.7 5.3 E.3 £1 7.0 4.3 4.8 3.8 4.8 8.2
Pramedio %Hr: | 63.1 | 85,3 | 65.5 | 65.3 | 63.6 | 68.0 { 661 | 66.6 | 68,2 | 66.4

Tabla Ne, 4 Promedics, vaiores maximes y valores minimos de humedac
obtenidas durante la evaluacion de Patron 1
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Después de incubar los biocindicadores el resuitade fue negativo, lo gue indica que no hube crecimiento

Grafice No. 4 humedad obtenida en evaluacion def Patrén +.

microbiano y gue la esterilizacion fue llevada 2 cabo de forma correcta.




S NFORME DE CALIFICACION DE TEMPERATURA | FECHA DE EMISION:
: -é:mg AUTOCLAVE 11 Junio 2010
s REVISION: 02 VERSION: 02

.V Hoja 13 de 14
ICLAB, S.A. DEC.V. 0l €

1 2 3 4 5 8 7 8 9 10

Valor Maximo
%Hr:| 71.8 | 70.3 | 72.1 70.8 | 69.2 | 69.6 | 70.1 71.2 1 70.2 | 71.5
Valor Minimo
%Hr:| 67.0 | 65.5 | 67.2 66.0 | 862.2 | 4.8 65.3 | 66.4 | 65.4 | 66.7

Diferencia %Hr: | 4.8 4.8 4.8 4.8 7.0 4.8 4.8 4.8 4.8 4.8

Promedio %Hr: | 69.6 | 68.1 | 69.9 68.6 | 65.1 | 67.4 | 67.9 | 69.0 68.0 | 69.2

Tabla No. 8 Promedios, valores maximos y valores minimos de Humedad
obtenidos durante la evaluacién de Patron 3,
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Grafico No. 8 Humedad obtenidas en evaluacion del Patron 3.

Después de incubar los bicindicadores el resultado fue negativo, lo que indica que no hubo crecimiento
microbiano y que la esterilizacion fue llevada acabo de forma correcta.
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MAYCOSA, S.A,
ALMACEN
AUTOCLAVE
MARCA: /M

MODELO: $/M
SERIE: /8
CODIGO: CAMARA NO. 1

5. 20852

contacto@iclab.com.mx




CALIFICACION CAMARA No. 1 DE MAYCOSA S.A
DESEMPENO MICROBIOLOGICO

Camara vacia

Testigo positivo Patréon de carga 1
patrén de carga 1

Testigo positivo Patrén de carga 2
patron de carga 2

Testigo positivo Patrén de carga 3
patrén de carga 3
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ubicacion del registrador 8

Ubicacién del Registrador 10
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Hesponse - MilliVoits

LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

Muestra: 1005/04533/CG01 Dalector: FID
Equipo: SGA-05 Fecha:19/05/2010 04:38:47 p.m.
Analista: Jose Alfredo Nufiez Archive: C\DatosCP2010icga-05\04406.0025.BND
- SADewmsCRAENT Moga-Csiledln (a2s B NE 100810453300
200 —
18¢ -
186 —
140
i
1204 _
w,
19 -
80 —
60 -
40 —i
| 5
20 1 -
1 a2
i L
u] r ——— ..__I,..._J_.._— —_—— T _
: 7 T ; v T - T T T
10 2.0 3.0 40 5.0 8.0 7.0 8.0

Tuna - Minues 1

OXIDO DE ETILENO

No. PICO  COMFUESTO TR AREA ALTURA ]
1 2129 3123 4736 r

p 2.309 350854 16898

CROMATOGRAFIA DE GASES

A NUREZ %



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

Muestra: 8TD CXET 15ppm Detector: FID

Eruipo: CGA-03 Fecna:8/05/2010 11:02:38 a.m.
Analista: Jose Alfredo Nuhez Archivo: GiDatosCP201 Dhega-05104408.004 0.BND
-— CrilatosIPV2010ga-0504405,.2010 BND 8TD OXET 155om
200 -
| |
J :
{83 i
i |
150 -
140 -
120 - .
B i %,
3
5 ‘og-
g
% BOJI
x :
o
50— 3
=
[}
1]
fal
40 - 8
=
~ o
i =1}
26 - (f\: = |
£ - o
o ) S T " _
T T T T T B
1.9 2.0 2a 43 50 &0 7.0 8.0 9.0
Time - Minutes !
| No FICC COMPUESTOD T.R. AREA ALTURA
i 2.157 7423 963
2 2.372 414317 18148
3 CXIDO DE ETILENG 4.688 268973 13649

CROMATOGRAFIA DE GASES

A NUNEZ f;f_,



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A.DEC. V.

Muestra: 10058/04533/CG01* Detecter: FID

Equipe: CGA-05

Analista: Jose Alfredo Nufez

Fecha:19/05/2010 05:12:40 p.m.

Archive: ChiDatosCP201 Olega-05'04406 0027 .BND

— CiCatoslP 207 Mega- 05 34408,0327. 850 1005/04833/0G01"

Response - MilliValts

205 -

]

180 =

140 ~

4.4

120 =
{' X,
‘DD~| .
B0 -~
|
30 ‘
e
8
20—! "'
; s [
C|T__. Sy T o
T s B T
1.4 2.0 3.0 4.0 50 G.IO 7.0 8.0
Time - Minutas 1
OXIDO DE ETILENO
_ No PIEC__COMPUESTO _ TR, AREA ___ ALTURA
1 2783 5130 716
. 2 2.387 348683 16804

CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUNEZ



Respanse  Milivolts

LABORATORIO DE CONTROL ARJS. A.DEC. V.

WMuestra, STD OXET 25ppm Detectar: FID

Ewuipo: CGA-05 Fecha:18/05/2070 12:15.18 p.m.
Analista: Jose Alfrede Nufsz Archivo: CliDetosCP201 Dicga-05104406.0014. BND
CrDEtesCRY01ega-CE 34 408 001 4. EHD STDOYET 25ppm
230 .
186 -
180 -
140 <
|
Z0 - i
.\., I
“0%
B — o]
=
2
' &
60 - w
a
2
=
40 - <
&
o =t
& !
20— e
,.
' =~ T —_
. R —
. L T g - i i T e i —
1.0 .0 3.0 40 L 5.0 70 B0 50
Tire - Minutes !
OXIDO DE ETILENO
Ne. PICO  CCMPUESTC T.R. AREA ALTURA
1 2.124 5338 712
2 2.325 375887 17012
3 OXIDC DE ETILENO 4.858 4845832 22387
CROMATOGRAF1A DE GASES

A NUNEZ ?ﬂ'/'r
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Lic. Sgnitaria Na. 59 008 13 0001

CERTIFICADO DE ANALISIS

Facha de recepcian; 13-May-2610 ‘Fecha:OQ-Jun-.?OT 0 |ﬁ"‘:f 005/04533/CG02 liigfna 1dat
Suolicitada por;

PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y SQUIPO, S.A. DEC.V,

Producto a estudiar;

GUANTE DE LATEX PARA EXPLORACION ESTERIL DESECHABLE! ATOX 1CQ

Lote N°;

187107, MEDIANO

Muestra:
Una bolsa con 20 guentes.

Prueba

Resultado Esperificacion Métoda

Oxide de stileno

Se anexan graficas

No se detecta 80mgra0dias FEUM Bupiements para 41’
. . : positivosimedicos pag. 447

" Aterftamente’

Q.F.8. Margps G. Rodriguaez L.
- Respodsable Sanitario
Tercero:Adtarizade Mo, TA-32-08

B, 1 o BEL Rl FEREL (it
. AUXILIAK DE HEBPONSABLE 289513 5.A.

Est= cerificado no cebara regroduciese excepio an sU totalicad.
Los resultados se relacionan dnicamente a los alemantos ansayados,

Cafetal No. 60 Granjas México 08400, México, D.E.
S630-1600 Fax: 564B-4654 e-muil: Jubar] & latortosiond com.mx vew e nbortorioar ¢ s mx



LABORATORIO DE CONTROL ARJS. A. DE C. V.

Muestrz: 87D OXET Sppm Cetectar: FID

Equipo: CGA-05 Fecha:19/05/2010 08:52:18 a.m.
Analista: Jose Alfrade Nufiez Archiva: C\DapsCP201 loga-05\04406.0002. BND
— T'DemwsC R0t 0iage-G5\044 06,0002, END ETD DAET Sppm
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Tima - Minutes

OXIDO DE ETILENO

[ _No PICOC_COMPUESTO TR AREA ALTORA
1 2,065 3657 455
2 2234 443613 20335 |
3 _OXIDO DE ETILENO 4787 88435 4543

CROMATOGRAFIA DE GASES
A. NUNEZ cg'



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A.DEC. V.

Muegstra: 1008/04533/CG01*
gyuipo: CGA-08

Analista;’ Jose Alfrado Nufiez

— Ch\DaosCP 203 0\cga-03\04406.0026.8N0

Detector: FID
Fecha:19/05i2010 04:57:00 o m.

Archivo: C\DatosGP\2010%ga-05'04408.0026. BND
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Time - Minutes *

OXIDO DE ETILENO

No. PICO_ COMFUESTC Y AREA ALTURA |
_ 1 2128 4338 701 ‘
, 2 2319 352351 17740

CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUREZ %

2.4



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

Muestra: 1005/04528/CGO1 Detector: FID

Equipa; CGA-05 Facha: 19/05/2010 03:26:09 p.m.
Analista; Jose Alfrede Nufiaz Archivo: C:\DatosCP\2010\cga-05\04406.0020. BND

== C\DatosCP2010\cga-05\04408,0020 BND 1005/4528/CG01
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OXIDO DE ETILENO

No. FICO COMPUESTQ TR. AREA - ALTURA
1 2.083 4278 595
2 2273 374436 17177

CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUREZ




Rasponga - hlivalts

© ClDatosCRIM Oieya-0584W14406.002 1. BND UDSQA528/CCOT
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LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DEC. V.

Muestra: 1005/04528/CG01
Egquipo: CGA-05

Analista: Jose Affredo Nufier

Detector: FID>
Fecha:19/05/2010 03:37:30 p.m.

Archive: CADatosCM2010ga-05104406.0021.8ND

Time - Minutes

OXIDO DE ETILENG

No PICD GOMPUESTO

s g AREA CATURAT ]
2.008 3842 i
2.201 388411 e

CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUNEZ ‘




LABORATORIO DE CONTROL ARJS.A.DEC. V.

Muestra® 1005/04533/CG02* Detector: FIG
Eguipo: CGA-05 Fecha 19/05/2040 05:57:54 p.rm.

Anaiista: Jose Alfredo Nufisz Archiva: C:\DalosCP\2010icga-05104406.0030. BND

— CDatesC=2l1Ciogn-05'04405.0030. BND 1GSM4SINT G0
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OXIDO DE ETILENO

No. FICO _COMPUESTO TR AREA ALTURA
1 2183 3939 573
2 2355 342197 15225

CROMATOGRAFIA DE GASES

A NUNEZ%L__



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

Muestra: STD OXET 15ppm
Equipo: CGA-NS

Analista: Joza Aifrede Nufez

— C:\CatesCP201 0 o3a-L5114405.0008 BND

Datastor: FID
Fecha: 15/5/2010 10:28:07 a.m.

Archiva: C\DatosCP2010\c9a-05104406,.0008.BND
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200

B -5l

—

‘43 -

120 -

100«‘

23—

Response - Milivalts

-4.85 OXID0 DE ETILENG

T § T i - -
4.1 0.0 5.0 e 2.0 ag
Thrme - Minules

OXIDO DE ETILENC

No. FICO  COMPUESTO TR AREA ALTURA
1 2.080 T44E 1009
2 2,282 413324 18728
3 OXIDO DE ETILENG 4.851 287556 12677

CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUNEZ



LABORATORIO DE CONTROL ARJS. A.DEC. V.

Response - MillivViolls

Muestra, 1005/04833/CG02 Betector: FID
Equipe: CGA-DE Fecha:19/05/2010 D5:28:12 p.m.
Analista: Jose Alfredo Nufiez Archivo: C:\DatesCP\2010\cga-0504408 0028 BND
~— 0DamsCPA201 0\ coa-054 4406 0028.BND 100S/D4533ICE02
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CROMATOGRAFIA DE GASES

A NUNEZ !;Z;



Response - MillivValts

LABORATORIO DE CONTROL ARJS. A.DEC. V.

Muestra: STD OXET 5ppm
Equips: CGA-0E

Analigta; Jose Affredo Nufiez

ShDetasCP20 T 0lega-03044068,0103.8 50
200

Detector: FID

Fecha:18/05/201C 02.02:37 a.m.

Archivo: Ci\DatosCP201 Chega-C3104406.0003 BND
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CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUNEZ
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LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

tusstra: STD OXET 20ppm Detector: FID

Ecuipa: CEA-05 Fecha;19/05/2010 11:28:57 a.m.
Analista: Jose Alfredo Nufiez Archive: C\DatosCP'2010cga-05\04406.0012.BND
— CrDaiosSFanT ega-USy4406 00 2 AND STD CKET 25opm
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2 2.330 . 405228 20378
3 QXIDC DE ETILENG ___ 4876 258830 177580

CROMATOGRAE)A DE GASES
A NUREZ %’ '



-- ChDatasZR20]

Respoenac - Millivails

LABORATORIO DE CONTROLARJS.A.DEC. V.

Muesira: 10G5/C45337CG02 Detector: FID

Equipo: CGA-05

Analista; Jose Alfrede Nufiez

Fecna:18/06/2010 05:47:24 p.m.

Archivo: C\DatosCP\204 Uicga-05\04406.0022 BND

‘oua-USN0a406 0028, RND 1I0ECASE3HIG02
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OXIDO DE ETILENO

_No PICO__COMPUESTG TR AREA ALTURA
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LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

Muestra: STD OXET 20ppm
Equipc: CGA-Q5

Analista: Jose Alfrado Nufez

— CiDatasCP2]~0icna-05104605 0011 BND

Response - MilliVolls

Cetector: FID
Fecha 1&05/2010 11:14:40 a.m.

Archivo: CDatesCP\2010\cga-08104406.0011 BND
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[ No PICO COMPUESTD TR AREA ALTURA ]
; 7 5092 5365 BOZ !
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CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUNEZ



i CERTIFICADO DE ANALISIS
\ |Fecha de recepcitn: 13-May-2010 |Fecha.-az-Jun-zom N°:1005:04528/CG01 |Pég:'na 1deq
Solicitado por:
PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL ¥ EQUIPD, S.A DE C.V.
Laboratorto de Contral . Producto a estudiar:
GUANTE DE LATEX PARA EXPLORACION ESTERILY DESECHABLES ATOXIOO
R Lote N°; .
BA.de LY 187115, TAMANQ: MEDIANG, CLAVE: 060.456.0391
Lic. Sonitzria Ko, 60 968 13 00U Muestra:
10 bolsas cada una contenignds un guante,
Prueba Resuitado Especificacion Métedo
Onxide de etileno residuai

Se anexan gréficas

Ng se detecta 60mg/30dias FELIM Suplementa para
. i dipesitivgs medicos pag, 447

Atefitameante

Q.F.B. Maicos G, Rodrigusz L.
-Resppnsable Sanitaric
TercarcfAutorizado No, TA-32-06

WL L M DEL ROCD PERED ouimns 0
AUKILIAR DE RESPONSABLE 26061 S 5.4,

Este certificedo no deberé reproducirse Bxceplo en su totalidad,
Los resuliadas sa relacionan Unicamenta 2 ios slamentos ensayasins.,

Cafelg: No. 60 Sranias México 08400, Maxico, D.F.
S650-0600 Fu: 364826532 s-maii: laharj @ aboratorionry.com.my www. liboratoricatj.com, mx




LABORATORIO DE CONTROL ARJS. A.DEC. V.

Muestra: STO OXET “Cppm Datecter: IR

Equipe: CGA-0S Fecha; 18/05/2010 10:18:5% a.m.
Analista: Jase Alfredo Nufez Archivo: C:\DatosCP\201C\age-05404406.0008. BND
— CrbatosCPZ01 Duega-05iods 53, 0008 BN D ITIAXET 10gam
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Timea - Minutes

OXIDO DE ETILENO

~_Ne.PIC0__COMPUESTO TR, EREA —__ALTURA

s 1 2,085 8072 1115
2 2310 405943 19112
3 _OXIDQ DE ETILENO 4859 158052 8150

CROMATOGRAFIA DE GASES
A, NUNEZ '



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

TMuestra: 3TE OXET Sppm Detector: FID
Equipo: CGA-05 Fecha: 19052010 09:18:47 am.
Analista: Jose Ajfredo Nuriez Archive: CDatosCP2010\cga-05104406.0004,BND
— CiDatosCP20 1 (Poga-05404408.0004 BND STC SXET Sppm
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OXIDO DE ETILENO

No. PICC COMPUESTO T.R, AREA ALTURA
1 2141 2880 343
Z 2,324 4425189 20678
3 OXDO DE ETH.END 4.850 85784 4434

CROMATOGRAFIA DE GASES
A, NURNEZ



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A.DEC. V.

Wuestra; 1005/04533/CGC1

Equipo: CGA-0S

Analista: Jose Alfredo Nufiez

== CADeesCPN 0 Doga-05i0ed 08 012, BNO

Response - Millivalts

230 -

Detecior. FID
Fecha: 18/05/2010 04:28:32 p.m,

Archivo: C:\DetosCP12010lcga-05104406.0024 BND
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OXIDO DE ETILENO

"N&. PICO_COMPUESTC TR AREA ALTURA ]
i 2182 3186 422 |
2 2339 365306 17551 :

CROMATOGRAFIA DE GARES
A NUNEZ
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LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DE C. V.

Muestra: 1005/04533/CG02" Ceiector: FID

Equips: CGA-0S Fecha:19/05/2010 06:09:28 pm.
Analista: Jose Alfreda Nufisz Archiva: C\DatosCP2010ega-08\04406.0031.BND
w CiGatosCP0 1 egs 1504602, 0031 BNE 1008164533002
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OXIDO DE ETILENO
No. PICO  COMPUESTO T.R AREA ALTURA |
1 2172 4336 652
2 B 2,359 333530 16734

CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUNEZ -



Response - Millivolls

LABORATORIO DE CONTROL ARJS. A. DE C. V.

Muestra: STD OXET Eppm Cetector: FID

Squizo: CGA-0B Fecha:19/05/2010 09:41:56 a.m,

Analista: Jose Alfredo Nufiez

2\DatosC22010icga-0s 64403 1908, 81D STD QX327 scpm

203 ~

Archiva: Cl\DatosCP2010\cga-05\04406.0008 BND
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OXIDO DE ETILENO

_ Na.PICO__COMPUESTG TR AREA ALTDRA
1 2328 475105 21715
2 _OXIDO DE ETILENG 4.853 90885 4692

CROMATOGRAFIA DE GASES
A, NUNEZ

2.0



LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DEC. V.

Muestra: BCO Detector: FID

Enquipo: CGA-LS Facha 19/05/2010 08:39:04 a.m.
Analista: Jose Alfrado MNufiez Archive: C\DatosCP12010\cga-05104406.0001.BND
— G'DatesCR2010'ega-05104403 LaNT BND BZO
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OXIDO DE ETILENO

[__No. PICO__COMPUESTO TR AREA ALTURA
1 2,083 4482 522 |
L. 2 . 2.312 445858 17533 =

CROMATOGRAFIA DE GASES

A NUREZ gg



1 . * 1
Laboratorio de Control

SA deCM

Liv. Sapitaria No, U9 008 13 0fi1

CERTIFICADO DE ANALISIS

]Echa de recepcldn: 13-May-2010 fecna:ozﬂmn-zow |N':1005.‘D4533/CGO? |P&g:'na 1de 1

Solicladopor;
PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO, SA. DEC.V.

Producto a estudiar:
GUANTE DE LATEX PARA EXPLORACION ESTERIL/ DESECHABLE/ ATOXICO

Lote N°;
181104, MEDIANO

Muestra:
Una bolsa con 20 guantes,

Prueba Resultado Especificacién Métedo
Oxido de atilens No se detects B80my/30dias FEUM Supiemento para
- dipositivog medicos.pag. 447

Se anexan graficas

Afentamente

. Q-F.B. Magtos G. Rodriguez L.

Resppnsable Sanitarfo
Tercere Aurtorizedo No. TA-32-08

_ CERB L M DEL UG T e
' AUXILIAR DE RESPORSALLE 20081 3. 8. &

Ests cartiisado no debard reproducirse excepto an su totalldad.
Los resulizdos se rélecionan dnicaments a Ios slamernios ansayados.

Caferal No. 60 Granjus Méxicu 08400, México, D.F.
S650-0600 Fax: 3648-4654 e-mail: Jabur] @labortoricari.comamy  wwwInborutorioar] com.mx




LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A. DEC. V.

Muestra; 1005/04528/CG01*
Equipo: CGA-05

Analista; Jose Alfredo Nufiez

— CiDatasCPI201 0'nga 0RW4408.0022.BND

Detector: FID
Fecha:19/05/2010 03:55:29 p.m.

Archivo; CDatasCPR01Mega-05\04406.0022 BND
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Reaponse - Milliveolts
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Time - Minutes

OXIDO DE ETILENO

No. PICO _ COMPUESTO T.R. AREA ALTURA
R 2708 2793 435
2 2.283 398635 17704

CROMATOGRAFIA DE GASES
A NUNEZ ’



— C.\DatosCM2010\cqa-05\C4405. 0027 BND

Mithivolis

Response -

LABORATORIO DE CONTROL ARJ S. A.DE C. V.

Muestra: 1005/04528/CG01Y Detector: FID

Equipa: CGA-G5 Fecha:19/05/2010 04:07:11 p.n.

Analistar Jose Alfredo Nufez Archive: Ci\DatosCP\2010\ega-05104405.0023 BND

1005/C4528/CC01
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OXIDO DE ETILENQ
No. PICO COMPUESTO TH AREA ALTURA” |
1 2173 2853 421
2 2.358 370536 17177
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La‘!ord_}oria de Controt
A

i
S me OV

Lic. Sanitaria Nu. 0% D03 13 000

CERTIFICADO DE ANALISIS

IEcha de recepciém: 13-May-2010

Fecha:02-Jun-2010

N°:1005/04533/CG01

IPégr'na 1de?

Solicitado por:

PROVEEDCORA DE iNSTRUMENTAL ¥ EQUIFC, 8. A. DEC.V.

Producto a esfudiar:

GUANTE DE LATEX PARA EXPLORACION ESTERIL! DESECHABLE! ATOXICO

Lote N®;
197104, MEDIANG

Muestra;

Una balsa con 20 guantes.

Prueha

Resultadn

Especificacion

Métado

Oxido e etileno

Se anexan grificas

No se detscls

E0mg/30dias

0ER

ALLIAR BE Rt

Zste cefificado ne deberd reproducirse excepto en su totalidad.
Los razuttadss se relacionan Unicamernte 2 s elementss ansayados.

Cufetal Me. 60 Granjas México DBA0O, Mexico. R
5630-0600 Fax: S648-4054 e-mail: Inbar Eludoratoriousi. cum.ni www Mboratorions . om

FEUM Supiements para

dipositivogy medicos pag. 447

' Respiensabie Sanitarie
Tercera Auforizado No. TA32-08

b

i e

£ MU Y EREE sl
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CASETAL MNo. 281-A CTL, GRANIAS MEXICO
TELS. (91-55: 53572436, (U155} 3657-31-47
101.53) 5634-02-00 FAN: ((1.55) 5854-00-10

SADA SIN LO5TO 00 BUC-ETOAOTS

CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

PARA: PROVEEDORA DE INSTRUIMENTAL Y EQUIPO, S.A.DE CV,

'PRODUGCTO:;

GUANTE R LATEX

No. DE LOTE DE ESTERILIZACION:

20857

.No. DE LOTE DEL CLIENTE:

; | 191200
CANTIDAD: No. DE ENVIO:
£10-003

. 5 CJ‘“\J.’A\S

[FECHA DZ REPORTE;
| 25 DE ENERO DEL 2010

Ho. DE AUTOCLAVE:

1

| MELIO Bk CU_TIVE

R E SUL T A D O

S

PRUEEA DE ESTERILIDAD

TEIAPERATURL DE
WCUBAZIDH ( "0y

20A B

(R
Lo
re
fa
[ S )

TIEMPO DZ

INC JBACON

-4 DIAS

4 DIAS

| FEFERENGIA: FARVAZOPEA DZ LO2 STARGS UNIDOS MEXICANDS
' S EDICION PAGS. 333-345

RESULTADO

ESTERIL

EETERIL

MGCC2-204

LET'CIA I
CONTR

EZ GARCES
L DE CALIDAD




CAFETAL No. 38i-2 COL. GRANJAS MEXICO

TELS. (01-55) 5657-27-36, {01-35) 5657-31-42

(01.55) 5654-08-00 FAX: (01-55) 5654-08-10
LADA SIN COSTO 01-B00-6709075

CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

PARA: PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO, S.A. DE C.V.

PRODUCTO: ' No. DE LOTE DE ESTERILIZACION:
GUANTE DE PE MEDIAND 20688

No. DE LOTE DEL CLIENTE:

100101 _

CANTIDAD: ' | No.DEENVIO:
2 CAJAS E10-007
FECHA DE REPORTE: No. DE AUTOCLAVE:
28 DE ENERO DEL 2010 1

R ESULTA DO 8

'PRUEBA DE ESTERILIDAD
MEDIO BE CULTIVO TEMFERATURA DE TieMPO DE RESULTADGC
INCUBACION { °C) INCUBACION
1 CALDO SOYA 20425 14 DIAS ESTERIL
TRIPTICASEINA
CALDO 30A35 14 DIAS ESTERIL
TIOGLICOLATO

REFERENCIA: FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
9" EDICION PAGS. 338-345

MGCC2-008 LETICIA JIMENEZ GARCES
CONTROL DE CALIDAD




CAFETAL No. 381-A COL. GHANJAS MEXICO
TELE (31-53) 3657-27-36, {01-58) 5R57-31-47

[01-35] G354 0003 FAX: (01-55} 5654-09-1Q
LADA SIN COSTD 01-B00-6708075

CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

PARA: PROVEEDQORA DE !NSTRUMENTAL Y EQUIFO, S.A. DE CV
‘No. DE LOTE DE ESTERILIZACION:

[PRODUCTO: '
“GUANTE DE PE MEDIANO

[CANTIDAD:

P17 CAJAS
|

20687

[FECHA DE REPORTE.
| 25 DE ENERO DEL 2010

No.

No. DE LOTE DEL CLIENTE:
191215,191115

No. DEENVIO:

o E10-0U3

DE AUTOCLAVE:

1

R ESULTATUDO 8

ME DD DE CULTIVO TEWPZRATURA DE
IMCUBACICN {

CALDO SUYA 20A 25
TRIPTHCASEINA

i CALDD DA
TIOGLICOLATC

REFERENCIA FARMACOPEA DZ LOS ESTAI0S UNIDOS MEX.CAMCS

9" =DICION PAGS, 330-345

MGCC2-002

"PRUEBA DE ESTERILIDAD

TIEMPO DE RESULTADD
INCLBACION

14 DIAS ESTERIL

14 NAS ESTERIL

LETICIA JWMEMEZ GARCES
CONTROL DE CALIDAD



CAFETAL No, 281-4 COL, GRANJAS NEXICO

TELS. (21-55) 5857-27-36, {(1-55) 5A57-31-42

{01-55) BE0A00-80 FAX: {01551 5654-00-40
LADA SIN COSTO 0°-BO0-GT00075

CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

PARA: PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPQ, S.A. DE C.V.

PRODUCTO:
GUANTE DE PE GRANDE

No. DE LOTE DE ESTERILIZACION:
20688

'No.DE LOTE DEL CLIENTE:

| 10003,100104

CANTIDAD: No. DE ENVIO: i
8 CAJAS E10-007 i
FECHA DE REPORTE: Ne. DE AUTOCLAVE:

28 DE ENERO DEL 2010 1

REFERZNCIA: FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANDS
& EDICION PAGS. 330-345

R & UL T A D O 8§
PRUEBA DE ESTERILIDAD
MEDIO DE CULTIVO TEMPERATURA DF TIZVPG OE RESULTADO
INCUBACION (°C) [INCUBAC ON
| CALDO SOYA 20 4 25 14 DIAS ESTERI.
TRIPTICASEINA
*CALDO WA 14 DIAS ESTERIL
TICGLICOLATO :

MGCC2-009

LETICIA IMENEZ GARCE
CONTROL DE CALIDAD



SAFETAL koo, 3574 CO . GRANJAS MEXICO

TELS. (01-55) 565?~2?—36, (51-551 5657-31-42

01-55) 5G54-05-00 FAX: (01-55) 5554-06-10
LADA SIM SCSTO C1-200-6700078

CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

PARA. PROV:EDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPQ, S.A. DE C.V.

fPRODUCTo

"GUANTE DE PE GRANDE 20657

191214

'No., DE LOTE DEL CLIENTE:

[No. DE LOTE DE ESTERILIZACION:

“No. DE ENVIO:

TCANTIDAD.
=40-002

5 CAJAS
FEGHA DE REPORTE: “"No. DE AUTOGLAVE:
4

25 DE ENERDQ DEL 2010 !

R E UL TA D O S

PRUEBA DE ESTERILIDAD

! MEDID DE CULTIVG TEMPERATURA D= TIEMFO DE
: MNCIBATION {°C IHCUBACION
CALDD SOYA 20 A Eh 4 DlAS

TRIPTICASEINA

3

(%]
b
(%]
(4]

CALDD 14 DIAS

TICGLICCLATO

| REFERENCIA' FARMACCREA DE LOS ESTADOS UNIDCS MEXICANGS
3" EDICICN PAGS. 338-345

RESULTADO

ESTERIL

ESTERIL

LETICIA JIMEREZ GARCES

MGECT2-003
CONTROL DE

CALIDAD




CAFETAL No. 3B1-A COL. GRANJAS MEXICO
TELS. {01-55) 5657-27-36, (01-55) §657-31-43

(04.56) 5654.00-00 FAX: (D1-55) 5654-09.10
LADA 8IN COSTO 01-800-6709075

CERTIFICADO DE AHALISIS MICROBIOLOGICO

PARA: PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO, $.A. DE C.V.

PRODUCTO:
BOLSA DE RECOLECCION DE OQRINA

No. DE LOTE DE ESTERILIZACION:
20688
INo. DE LOTE DEL CLIENTE:

| 791118
CANTIDAD: {No. DE ENVIO:
3 CAJAS E10-007

FECHA DE REPORTE:
28 DE ENERQ DEL 2010

No. DE AUTOCLAVE: - z
‘t :

R ESULTA D O s

PRUEBA DE ESTERILIDAD

MEDIO DE CULTIVO

TEMPERATURA DE
INCUBACION { °C)
| CALDO SOVYA 0425 -
TRIPTICASEINA
CALDO 30A35
TIOGLICOLATO

REFERENCIA: FARMACOPEA DE LOS ESTADQS UNIDOS MEXICANGS !

9" EDICION PAGS. 339-345

TIEMPO DE RESULTADG
INCUBACION

14 DIAS ESTERIL

14 DIAS ESTERIL ;

MGCC2-010

LETICIA JIMENEZ GARCES
CONTROL DE CALIDAD




IM™ Axtest™ 1264/1264P

3IM™ Attest™ 1264/1264P

Indicatore biglogico (talianm)
DESCRIZIONE DEL PHULOTTO: Lindicawre binlovicn 34 Anest 1361 (COpRUCED
venle} & concepito per 1 vomrollo dei proesssi di serilizzazions ad ossido di etilers. ¢ FO.

Lat presenzs di spote o Burcifins arropiews & rilzvaa di on cambimenta cromanicn visibile (i)

1erenn di ot vire dal verde al giadlo). )l coloee giadlo indica che ) processo di

senlizzaadone mon £ stowo efficacs 1 letiura Goale di e Hsobalo negativa {il eoenn &i

cohura Timuan: veeder viene <fettuala dopo 35 ore ¢ mebazione.

FREQUENZA 14 MONITORAGCIO: Gli indicatart biologiel Auest vanno collocati in un

vassQin o i un pacon prov idonel & vantio wiati per corcrollare tutt | care hi. Sole Facendo cib

wictw prranbita il miglisrmmenta delly procedom di sterilizzazions

INDICAZEON «

Liare I'lndicators biologico Atesl 1284 per vontrobare:

I i b eichi df sterjlizzazione ad ossidn di enilene.

CONTROINDICAZTONL: Nessuna

ATTENZIONE:

Ml zontenitore di plastica dell™ndicarore biclogicy & contenuta una faletta di veiro,

«  Perevilare che In fiakerta di vewro 51 spacchi. non schiseciore o manipolure con cecessiva
Jorza Iindwcatore hiclogico prima del raffreddamento.

o Quanda 5] teghie CMindicatore biotopice dalln wenlizzatere, ingossars sempre ocehiali ¢
puitnl i prowezions.

+ Quande si mmpe | indicawwre biokgien, usare occhiali protettivi

*  Temere 'mdicatore hiologico per 12 capsula. quando si bate o schigecia.

* MNon rpoagers Ja faleta di verro con e dins.

* Mon armotolare Tindicorgse biclogico frile dita por inumidire Ja sériscia di spore.

PRECAUTIONI:

Man wsere Tindicator hiologweo Anest 1264 par comirollare ©

tooi ek i sterilizzazione a vapore;

2. le sierilazeal i a culore secea, o vaporn chimici o aho processi i sterifizzazione 2 bagsy
Lenmiura.

MODALITA T'US0

b igemificare I'indicator: biclogico Attest serivendo suli"erichetis La dai di sterilizzaziops. il
nurmeen del canico ¢ delia siedilizzatnice.

1. Coliovars |'indicavare biol ogico Attest in un vassoit o un pacce prova idune seconde ie
Prasst consigliate, Selezionate. try quelle elencole gqul di sexuiio. 1o proceduca per la
prepurazion del vassoi o dei pocchi prova, in base sl contenulo ds carica,

Endosenpi f ¢ dispositiv in plastica, gosnnn ¢ metally confezionasi

¢ Lindicaiors biologicn Attext 1264 i collocate nel 'paceo con siringhe’ AAMI,
Coniatner

* Lindicaiore biolezico Alest 1264 i lenur rupida deve essere posigionato nell arca
Guerminata pill critica el cantuiner ovvero dove I'agente sterlizaants ba MAgEioNe
difTicol di penetrazionc. Questarca di solin & i ceatro del carico.

3. Swrilizzar: il carien come di cansuclo,

4. Alterman defla sierilizauzione si hanno due apzsni.

A Rimozione degli indicaroni biologici dal pacea prova prima dell"aciazione

Aprire Yo spostello della scevilizzorics atenendosi alle istuzioni del produrtace; trasforire {1
iy el aeratore ¢ neoperare 1l paceo prova (9 5 atilizzy oma sterilizzmrice con caparit
di derarionc. abencrst alls igiraziond fornite dat produusre per procedere all apertura dello
sporielin e estrare il [‘mm uova prima del cicle di acruriong], Estrarre £ indiestori
piolagive ¢ chimico dat pacen prove . Rimetters il esta del pageo prova el curico da
aerare anencndesi 2lle procodure adoitate dadla propEiD STrattura sanitarii.

B. Arcozione deb pacco di prova primy dell incobozions

Acrwe gli altri pouchi prava det carico per Yo stesso periodo i lempe, Alla fine del ciclo i
acrszione:. estrtre gl indicaioni biolngice & elumico dat paces provz, Elimingre cit- che
1'ian\a::e\de! PULEO ProvL de=i wlle p d i It 3 Jella proprie soocucn
SOniTariL.

3. Conuallar: Pindicatore chimive sull ciichetsa deli indicatore bialogice. Un vimgme di
eotoce dad verde o gialtg conl: che 1'ind. bigtogico & stalo esposta al processo di
stenifi oo ad E10. Quesia variaziont eromatica non Indica tftavis che i) processs di
sterifizzarione sia stae wufficente per saranties la steeilite, Se 'indicatore chimica risplty
invarime, controbarc Y proeessa 4y slerilizzazione.

A, lnenbare Vindicalore hiolagico 2 37 = 2 %2 (99 = 3 *F).

Ineulsmtere Atlesi Incubarere Afrest

T2 volt (Esv in Americh settentrionali) 220 volf (LUso internazionale)
Melabelion ¢ 17 €1 iradicgiomi s Mods=lla 117 14 indicatori}
Modedlo 127 {28 indicwmor Medelln 127 (28 inchcatariy
S inderiore del madello 130 Serato inferiore del pogslio 131
114 badiculoriy {1 indicatoriy

A Pasizionare Y'indicawon: w1 blocco masalbico < ved: Fipura 1), Insesire T
e mferivre dell"imiicasore nel bieceu memlico riscaldome
detlinzubalor: m mode che Tindicalore abma un angalazions di circa 45%,
. Spinger; Uinelivitore atf‘indtetro per eaddrizeuslo (vedf Figora 2). Quesio B
mavimento fa framumare ia finlo € attevare §indicawone, Accartarsi che il
capputcio resti @l di sopra dal bloveo metallics quando i spines
Yindicarore )l indieiza.
. Spingere "indicatore atrivern verso il bosso ned biacen metallicn
Tscabdante (vedi Figura 3% Accertarsi efie il cappoucio res(i al 61 sopra del
blacee metailico quando Findieators & nell incubarore.

T Ingubare aimeno wn ndicatore biologico Altesd non tranalo (eonuralla
powitivel ognd plomo in ool viens meubms un indicaore mo .
L indicutore usato per il contiollo positive deve recare o siessy data di
fabbricezione & |o stesso sumery ¢i Jono dell’indicatore sterilizzan
nell“ncu batgre

8. Serivere wna "C" ¢ la daia sull"etichewa dellindicore vsaro per it controlko positiva.
F © bare 1"tndi di coniralle a 37 £ 2 °C (99 £ 3 °F).
53 esegue i controble pasitivo alle scapo 4i agsivurare quania sepus:
* ["adepugtezza delle condizioni di incubazione
* L vitalith degli indicarori feondizion di corservazione non sdeguate potrchbero
comypiometters anche ln vitalit depli ndicatari che nen hanoo ancara raggiuma il termine
deila lorg durata di immagezrnanicnte)
= In capacivh del werteno i collora di Favorite una rapidy crascita batreriea

Y. Incebare pli indicatert biclogic traitate ¢ di conrollo par 48 ore v 37 £ ™C (99 & 3°F.

Tewapi di incubazione

Letture di tendenza 12 ore

15 ore

4 ore

Lenura finale 4% ore
W, ba comparsa Ji una colomzicm: ghabla nell indicatore trattata dimostea In cressita batterica
cil il del processo 4 sierliza, . L assenza di varidowont cromatiche indica un

processe di geriizzuzions adeguang. La letura 61 wn nsubiato Tinale negarivo viene
effettuata dopo 43 ore di incubazione. 11 conteollo positive deve mostmre ua virggio di
colone af giallo affmehd § psateat: dellindicaiore wokato possano essers comsidernti validi.

- Peymisirar i rissoti otant) con |"indicators sierilizzans ¢ Vindicatore biologico di
controbia. Nel cuso di un nisultelo positive, imesvenice subino 3] prima scom di crescita
batterica, S ve sempre la Ti ice 4 un ulweriare st e non wsary fAnché i tes
dellindicalere Biologlco non FA negarivo

SMALTIMENTO

Elininare gli indicaworn biclogic] Aues ukari atienendus] el procedure di smaliimento adouale

dalln propra steannirs samtara. Si cansiglia & sterlizzre in auoglove opnj indicators

Piclogico per i cowtrollo positivo alle scguemi wmperawrz; 8 121 *C (25¢ °F) per almenso

13 meuti. 2 32 "C270 °F per )0 manuli in oo Sterdlve2ainics o vapoo » graviti, o o

132 °C {270 °F) pr 4 minath in uns swerilizzairics @ vapars o viai: frazsbio.

Indicador bioidgico {Esparal)
DESCRIFCION DEL PRGDUCTD: Bl indicadar biclogico 1264 3M Atest( tapén verda)
citd discfindo pinz et contrel de prmcesod de egterilizaeion com dxidn de elens {OF;.

L& presencin do esparas du Mecifluy atrophasus se detecia n itwvés del camnbio visual de eolar
fa! medto de culive se voelve amarille). Bl cambio a color amariblo indhes Hug 56 iR producido
ut 10110 2n el proces de estsrilizacion. Ly lectura fina) de un resulinds pegativo (et media d=
cudtiva sigue sienda verae) se realiza 48 homs despoéy de iz incybacién, ’

FRECUENCLA DEL CONTROL: Bnvuwnejorar el rendimiento del procesn de esterilizacicu

los indicadores biologicos ATest deben coledarss on una bandeja o £n un panuete de preba

adecuado gue represente ef maver desofiv ol procese ¥ usine pard €] control de coda gy,

INDICACIONES DE USO:

Use £l indicador tinidgico 1264 Atast pura el conrral de:

1. Todps los ciclas de esterilizacion por dxido de elilenc.

CONTRAINDICACIONES: Ninguns.

ADVERTENCIA:

Hay wna ampalia de viddn denive del frasco peqisiio de plastico del indicadar biologico.

+  Comprimir o manipular en exceso el indicador bioldgito tnies de gue se enfrie pucde hacer
que la ampalti de vidrio reviente.

*  Traiza puestos pafas y puames de seguridad ai sacar &l indicador biolégico de) esterlizador,

» Traigd puesios gafas de seguridad ai eomprituir t] indicadeor bialdgico.

= Manipue lps indicador bioldgi dndelos por |z taps al comprimirlos y golpearias

= Mo utilice o8 dedos para comprimir iz gmpalla de videio.

* Mo hage girr el indicador bioldgico ene Jos dedos para hormedecer b cinta 82 esporas.

PRECAUCIONES:

Mo use el indicador bialdgieo b6 Atest para el control de ;

L. Cielos de esierilizacion a vapor.

2. Esterilrzadoces con calor secn. vapores quimicas u otros procesas de esterilizacién & bajs
TEMperatmrd.

INSTRUCCIONES FPARA EL USO:

1. ldentifique el indicador bioldgico Anest anmando en 1o etiquela del indicador ¢l

esterilizador. el mimers de Iy cargo v 14 fechi de procesagpiento.

Calogue on indicader bicldgico Atest en bk bindoja o en un paguete de pruebe adecuado

{de acuede eon fas procticas recomendadas), pard cArgas que contengan:

Inorumentos teloscopicos envueliog, insirumentos de pldstieo, cauchio o meal ¥ eguipe,

whiffce.

= Indizadot biolégice 1264 Attest en un pagucic de jeringuilia de b AAME,

En comtenedores, utdice.

* indicader bitlégicn 1264 Attest en aquedlas dreas que se ha determinado, por pruebas del

producto, SO s mds resisienes

Caloque la bandejn o paguete de prueba en una carga completa en el ama mds difici! para

lu penetracidn del ugentr ececilizante, Est generalmente se encuentza en €] centro 4e b

carga.

4, Process In carga come de cosmuinbre.

. Una vez finalizada la sstenilizacién, existen dos opeiones:
A Retirada de los indicaderes bialfigiwos del puguete de prucbe antes de la girsacicn
Abra la puerta del estenlizador de acuerdo con las instruccionas del fabricone; iansfisra lz
carga ul ircador y relire el paguewr de proeba. (i dispone de un esterilizador con
posibilidi de ajrencith. sige |2y insruceiones del fabricanie paa abric la puerta y retirs el
paguete de prueba ames del comicnze de Ja airsacion,) Extraiga los indicodores bokigica v

riro del paguete 4o prueba. Devueln el resio del paquete e pruebs a la carga pars 30

aireacion de acuerda con [a polilica de su hospital

E. Agreacion dei paguete de proeka smes de su incubacidn

Adree Jos oires paqueles de lu corga dureme el mismo periodr de tiempo que &) paquete de

precto. Al tinalizer el cicle de aitsacion. retire Jox indicadores bioldgica ¥ qubmice del

paquete de prueba. Eimine los componentes restantes del paguets de prueba stgnienda a

il

podinica de su hospitai.
6. Compruehe <l indicador quimice que estd en b etiqueta del imdicader tioldgico. Un cambic
de color a verde confirma que &) indicador biolégico ia sida exp at proceso oe

esterilizacidn po OE. Este cambio ot colog oo badica que ol proceso fuerd suitciente para
consepuir la esteritidad. Si el indicador quimico no compid. revise el procass de
esterilizacitn.

7. Incube et indicador bioldgice 4 una 1emp de 3% x 2°C.
incubadory Altesl Incubadors Attest

130 voltios {tso en Morleaméricn) 240 voltios {Uso internucional }
Muodelo LL7 {14 indicadares) Modelo 117 (14 indicadores)
Modela 127 128 indicadores) Modein 127 (25 mdicadores)
Mive] inferier del modela 1340 Nivel inferior del modele 131

{ 14 indicudores) {14 indicadores}

A. Cologue la buse del indieador deniro de ia placz calefaclor oe Ja
mcubadara do tal manera que ¢l indicador fomme uk dngulo
oprorimadamente de 45%(ver Figura 1)

B. Zmpuje ¢ indicador hacia ads (ver Figura 2). A5 s romps por presion
12 empoila con ¢l medio de cultive ¥ se setive ¢ indieadar. Asepiirese de
que ] tapdn se encuendta por encima e 1o place merdlics ealsfactors
caanido s empuje ¢l tadicador hacia mrds

C. Empuje el indfeador aetivado hacia abajo para gue quede bien colocado
en la placa colefuctor metalica (¥er Figure 3}, Verifique gue el capsn se
EReEETTE por encima de lu placa metdlica colefactom.

B. Incube al mencs ue 1ndicadar Dinlbgice Auest sin precetar {eontrol
positive) ¢ada din gue incube un indicador procesada. Bl indicador del
caniro| positivo debe ener 1o mismao fechs de fabricacion y el rismo
nimers de lole que el indicador | do que se en la
incubadara.

8. Bseriba una "C” y una fecha en la eriquesa del indicador para comrol postivo Jncutbe ef
comrol 2 une emperaten de
A EIC.

El obiciivo del contro] positive consiste en garandzar:

* que se curnplen tas condicionss cormecias 4r incobacisn

=l viabilidad de los mdicadores {rnas condiciones incorrectas de alinocensmientn podrian
afeztar i a i que zin esiin denmo de cu periedo de validez)
* la capocidad de] medio dc cultive pam promover un crecimisno rpido.

10, Ineube o indwcadar bivldgico procesado v el indicador vsado como eontrol dirante 48
horas a 37 = 27°C (09 = 3°F

Teesnpos de incudacian:
Beteccidn remprana 12 hocas
18 horas
24 hotag
Lecturs final 48 hargs
11, Un colar amarillo en el idicador procesade d il bactetigrn y per lo

1aaie, un falloen el proceso de estcrlizacion. 5 1o hay camoln de color, &l procesc de
esterilizasidn for adecuado. Ei resultzdo final nepative se haoe después de 48 hoeas de
mepbacién. E) indicador usadu como conuo] posidve debe mostrac un cambio de color @
amarille para que los resudtsdos det indicador procesado sean vilidos,
12, Register los resvhades dei indicador bmlégic:dpmcesado v low del contral. Siempre prucbe
e} esterilizudor y no lo use hasta que el resultado def indicador bioldgice sea negativo,
EETMINACION:
Drexechie |08 indicadores bioldeicos Auest usados sisuieads a1 politica de s houpilal | Pucds
exienlizer evaliuisr ind:cadorrbiolégicrs Poeaitive en &sien]izadones por vaper asistdos por
valele a 121°C auenme &l menos 13 winutos.) 32°C durante 4 minaios o en un ssterilizador par
vapor con desplozamienio del aire por grevedad a L32°C duranie {0 minutes




CAFETAL Ma, 381-A COL. GRANJAS MEXICO

TELS. (01-55) 5657-27-38, (01-55) 5667-31-42

{0155) 5654-09-00 FAX: (31-55) 5654-09-10
LADA SIN COSTO 04-800-6709075

CERTIFICADO DE ANALISIS MICROBIOLOGICO

PARA: PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPQ, S.A. DE C.V.

' PRCOUCTO: No. DE LOTE DE ESTERILIZACION:
RUANTE LATEX MEDIAND _ 20448

No. DE LOTE DEL CLIENTE:
191104,191107

CANTIDAD: T | No. DE ENVIO:EO-105

| 70 CAJAS
{FECHA DE REPORTE: " [No. DE AUTOCLAVE:

' 08 DE DICIEMBRE DEL 2009 1

R E SB8ULTADO 8

“PRUEBA DE ESTERILIDAD

MEDIO DE CULTIVC TEMPERATURADE - TIEMPO DE RESULTADO
INCUBACION { *C) INCUBAGION

CALDO SOYA 20 A 25 14 DIAS ESTERIL

TRIPTICASEINA

CALDO 30 A 25 14 DIAS ESTERIL

TIOGLICOLATO

REFERENCIA: FARMACOPEA UE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
9" EDICION PAGS. 338-345

MGCC2-024 Q. LETICIA JIMENEZ GARCES
CONTROL DE CALIDAD




PROVEEDORA DF INSTRUMENTYAL Y & EQUIPG S.A. DE OV,

CONTRUL DE PRODUCTD TERMINADO

- e y
- -~ - :
L~ i
et - - —_— 'I‘
Proglucto: 20 e T o :
. G el - - " i
fane: e e Fecha Inicio: /;/,;”/-- o /ifj
Mo, de No. de 8 - .
Corragade § Pesu (Kz)p Operador Mbservaciones Carrugado | Peso [Kg} Uveragdor Observaciones
= o . P
i R a n /a/,
SRS P POV, VSRV ANE W2 A
. f AT 7 .
R O ¥~ e, /_> Vo] ,//,,,, £ .

..} Ly /r'
' o /)Our

/-’/ ’f‘f*u

e e S

- o _
< ,,_H_‘ ) 77 i
- _,__74:‘_3__—:_ - | e /-1)-.) .
) '?j;) : -
A -
o z{_.l_i.)_u

: VI
S poSe.

i S0

- ;," LR
e Do
wﬁy /_':J‘r,?‘u
EO 9} /-\-J‘(_" [
7 s |
B VST IR SRR )
- AT0 _

S A TS Y,

,__;” /7 ~ T .
33 2y | e

(U,n;y-i’-é.’gu’-'
f_) (L- ,r

- STTE 7
ey 7o 4 [N kT 15/—\ (-.Ja
%j / L N /’,{:" Y ”"l':f,"'"""‘. BRE)
= st 2 A et F5 TRy f"(”'rr
Fo f T 4 Ty c<‘.x,. — {7
j‘/‘ / - IR f ]
- ]

Fecha Ténninn:

Stprryisor

Yo Bo. Produceion: .

e

Pt Do No. W

[RS-4N

Foarrato 01 35-

-
e
b
L

2%




PROVEZIDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO 3.0 DF .V,

Produgro: ‘ Z’;zﬁ_ﬂo/ /7/57//%

Late: /%”/Z’f/ F2sha hicio- A AL a7

: i l J |
o !
v N, de f ] Mo, de r
Corpuzado | Pesg (X Crerager j Cbzervacicnes Comugado { Paso (€23 Crerador, | Chsersacicnes

BTNy V4 or| e | BN
= yorre /7//447;/ \ Jo-951 /500 ﬁii/{,fé \
g Lpo ‘x%/v( \ A~ 5/ Sne | R
' . Y K75 s | G008 1\
g | T P VartRy, T
' ' E - | = RN ) ~/¢9[/_‘)}m e T
S Y/ AN Tt b | AR S
o '-.“" N
T@;\

= eipod 5o | A N

[T I',*f/.,f;,-;ﬁf i
! L - e 1

. ! o A .
s s ne | iy | , \j

-

. \.‘ d ; Fil - ’ o / Ps - ‘J-’)- a .
, , N Loy oL R
; :_ 2 ! A TAr /7):/:)/;:/ £ "\*&\ \\‘ I: 4 . I

; S
S ~F) E/J-’f.

B ..,/
f/f ~G },/_5‘/ )

27
S B2 s |

i
i
ey _‘:‘f;l o . S //- : \“ ! i \
;/ﬁ;-— L ./_..E. (2] ,oé‘ iv_a/‘/r?? ' ] : - 3

o

Facha Término: P
- I

Supervisor. | ag U F

T m v T

V0. Bo. Produceian.

Ref Toe, Mo, WHLIs

- N
Pl piity j\.cf) LaZwil



PROVEFEDORA DT IMNSTRUMENTAL Y EQUIPD %A. DE C.Y.

R

COMNTROL DT PRODUCTO TE RTV‘!'T:{N,--kJIjO

/

Ral.
g

ow, No.

“ornato 2013

WS

3-i71

Producio: 2l L ,«t J-J_;.:* /7/ ,_i_’_ >
7 é?/ . ’
.. E . .
Laote: ,/)/ Facha Inicio: ,.rx,:/"m- L s
e
M. de No. de -
Corrugade [ Peso i£2)1 Uperador Chservaciones Lormugady | Peso (Kg)f  Operadoer Observaciones
ol | T |
Bl AT A A T e
/f’ ’;.r s uﬂ‘::,‘",’du \ i
)_"{f-’ﬂ-_»/_‘-‘ s glo e
VE R A
‘,.L’/,;;,_-_;f'.-"é. _ VT!}" ,f‘r; yiv4 .
/7 (hrivy -cga ;a B T \ —
. _".rrf’.-‘//'h} J“‘ Caly - -
. r/' T CRevbyoiaie [ " \w
__;:té‘z_“ i ___LLLL/_ DV .
- = i -
AN |
: Ay 5 —
\:\ —
S - &
\
I v
£y
- i 2.0
,
.i 8
. _— \\
i \
- f:
f :.’ '

/(5:“' 227

lecha Vérminn:

Supervisor:

” r‘) /;}c?z/f/ﬁ—z-

e

Yo. Bo. Produccion:

I i | R e

e AR 1



FECHA: 04 de marzo de 2010

PARA: ING. LUIS ENRIQUE RAMIREZ ROMERO
(PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO, S.A. DE C.\.)
DE: ROSAURA GUILLEN
ASUNTO: CONSTANCIA DE EQUIVALENCIA DE LOS PATRONES DE CARGA No. 1,2 Y 3

Por medio de la presenta, le informo que el producto enviado a esta compafiia para esterilizar en
el Envio No. ES-105 el 20 de noviembre de 2009 con 70 corrugados de guante de litex y un peso
maximo de 15 kg por corrugado; entrd a esterilizacion en la Cdmara No. 1 como el Patrén de
Carga No. 2 en el proceso de Calificacion de Desempefio de la misma. También le informo que
dicha configuracién de carga, es consistente 6 equivalente con el producto esterilizado en los
Patrones de Carga No. 1y No. 3 completando asi las 3 corridas necesarias para la Calificacién de
Desempefio.

La Prueba de Esterilidad resultante, fué aprobatoria para cada uno de los 3 patrones de carga, tal
como se le reportd en el Certificado de Esterilidad de su producto.

Sin otro particular quedo a sus érdenes para cualquier informacion adicional.

ATENTAMENTE
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REPORTE DE VERIFICACION DE PRODUCTO TERMINADO ESTERIL.
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Ethylene Oxide (E1O) Resistance

Dow Chemical: Dowiey 2535

T s

* Notched Izod impact strength of Linzar Dow Density Bolvethvlens (LLDP) was not affected by op to five ~veies of ethvlzpe
oxide gas. The first day following exposure residual Ft0) measured lags than 30U ppm. After day seven only 3 ppr of
tesidual EiQ were detected. LLDP is weil suited to this sterilization method.

" Reference: Sturdevant, Matianne E.. Sterilization Comparibiiiry of Rigiy Thermeoplastic Materials, supplier technical repoit (30§-1548) - Dow Chemien)
Company, 1988

Dow Chemical: (features: natural resin)

181

'LLDPE is compatible with multiple cycles of ethylene oxide sterilization due primarily to irs excellent chemical resfstance

charactenistics, Samples were iesied up to five cycles,

Beference: Sturdevant, Marianne F., The Long-term Efiects af Evtdlene Oxide and Gamma Radiarion Stertlization on the Properiies of Rigid
- Thermoplastic Materials, ANTEC 1990, conference proceedings - Society of Plastics Engincers, 1990

Plosiics Desion 1t
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PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO S.A. DE C.V.

Magutiiador
Demicilio:
Teldfonm
Atencién:

MATCORA 8.4,

CAFETAL 581-a, COL. GRANFAS MEXICO
SE57-3142, 3654-0900, FaX: 5654-0810
SRT, LOURDES LOPEZ

RELACION DE PRODUCTOS PARA SU ESTERILIZACION

FECHABEENVIC: /3= 27 Dy ﬁ}' i!Nn. DEENVIO: 2 Jp — 2 572__ B o
L L _ ;
AKEA ORDEN | €LAVE |DESCRIPCION DEL Sector Na. de No. de Cantidad Entreps Muestra Firmy
’ ACOND. § FROD. FRODUCTOQ Lote Corrngado{ (Piezas) P | 2ap T Asep. C Lotrigs

GUANTE 6009 | Guante de PE Chico CoM
. VA yea 6014 |Guane de PE Megiano coM_lypios | o o s 7 A IE A
/5 %) 62181 Guante de PE Grande COM _ imp sz T X g A b
6114 Guanie de PE Mediane 55 : = ﬁ“ %
fo?g; GﬁbisiGumtedePEGrandu Okl lipnio i b - x il 5—75(,,};
! 6020{Guante Je Latex Chico COM '
| 6622 | Guante de Latex Mediana|  COM
5024 Guants Latex Grande oM
Il i
BoLSAS | /90 8022 | Boisa d= Rex, de Orinn CoM
‘ o 8122|Boisa te Rec. de Orina 55
! . }
i i i
L l |
.f
Lsontas |1 014 Aim el corm 731 | COM
{ 7018 [Alim. Preinatura 732 COM
i N I . - 7048 Abim Infantil farge 730 . | . COM ...
| ! 7024 Seoreciones Infantit | COM,
| 7026 |Scoreciones Adulto £OM
[ 7114/ Alim {nfintil coria 731 ss 1
7118 Alim. Prematurp 732 58 ]
7124 |Secreciones Infantit 88
71361 Secreciones Adula 55 e S T

RNV TTE TN T QMEN [E
LY}

MESEITN o s e

LI AL g e g 1= = s

OTROS

o 4 ENE] 1 2p
Py K P
f .
! i ECHiBioo

PESOAPHDBJ::IZ}? FOE CONTROL DE

FIRMA DE ENVIQ: (Supervisor de Produccion)

= 4'-'\4”;'//-‘/

FIRMA DE RECEPCION (Persornl de Almaesn):

A. EJE.QE-LLA

/F&.-Bacam\

%

e

IFIRMA ¥ FECHA DE RECIRIDG DEL ESTERILIZADOR

_(FIRMA)

(FECHA)

FIRMA:

OBRSERVACIONES:

IRECEFCION DE PROD, ESTERIL (Personal de Alimacen)

Ref. Doc, W0134 Fourmato QOE76-00

lag.

P c':’?f /0




- REPORTE DE VERIFICACION DE PRODUCTO TERMINADO ESTERIL
[ FECHA: (Y- Fexme - a0 REALIZADO POR: N ﬂ st  No ENVIOgq - o3

DESCRIPCION DEL PRODUCTO [LOTE [COM [SS. C_ANifibAD DESVIADA_ | _CANTIDAD TOTAI =~

= JR—— e

e /UEDN‘;LO €2 vs "5‘ 5l _ﬁ =ijﬁ oS U\\!;._

OBSERVA(‘IONEQ S es Mecsen | e _‘-Q-_erﬂ -4 Qe e Aepecge. ¢ c\qk"hta \ri{‘l; soades
Q,er\) J.,‘(_p,_. e vente Sy

| DEFECTO |~ NUMERG __|_RresuLTADO T DICTAMEN _ ]
| AQL i U JAC T TRE = o Aoecy Coaecameot |

DAR RAZON (ES) SI SE NECESITA REPROC ESAR, DES(,REBA EL PLAN DE ACCION CORRECTIVA:

DESCRIPCION DEL PRODUCTO |[LOTE COM_. SS CANTLDAD DESVIA__DA B CANTIDAD TOTAl

g - B el it fosl
meu\t wAETALEC) u.mmm H\.’l\“\ M _ |9/ _ L 250 c,h‘tgk\cs;_

OBSJERY{I:C]?{NFEk (5 s g! ﬁ\ sy zclgj).. o 18] _':('_’ s v i Si,, t'\fl(k _UQ:X{“E.{::..__\D__‘._.'.QLL%M ﬁ(j
s .._.__A_fkc = v il R R

DEFECTO __NUMERO "~ | RESULFADO ___ DICTAMEN

AQLE st UAC T |RE o l O Ahu.C-\c{_o @umcm' B

S, S. | CANTIDAD DPbVIADA (TWHDAD TOTAL

VLY A B a a . j‘& el -
OBQE'RVACIONE'S b’ -_)C,rigs?:&" TyAY LC&“Z‘_'UJ ‘7(~ 1= e doree ﬁf?r‘\‘"\\ie (.o \CD‘\("&‘ 123 Lf::\n i —

| DES’CRIP( 10N DEL PROI}UCTO

LOIF CUM.
\Q.\\\‘-_; *-

| DEFECTO ' NUMERQO _ Rﬁ;’UJ:rADo o DICTAMEN

(AQLT WM ' | AC & |RE @) _ Ndscey Cuirouteu o
DAR RAZON (ES) S1 SE NECESITA REPROCESAR, DESCRIBA EL PLAN DE ACCION CORRECTIVA:

CANIIDAD[}FS‘.V]ADA ' (ANTIDAD TOTAl |

DESCRIPCION DEL PRODUCIO LOTE [COM. |SS.

ot Vieme /7 uen aoe | G2 x el | © N5l Uk
OBSERVAC](}N]:'S S gedy “('_‘_t;i\_.x, Qt'o.f?\l\f"\ LoD T f“\‘(_‘,‘:—Q{'_U’“__-_\:_D Cb'?:‘;\\\("’s oA rC\'\'—',cr.]if’ LY ‘(9.}3 AN

DEFECTO NUMERO [ RESULTADO DICFAMEN_

| AQLT weh o AC o |RE v L @) L\n_m\q_u Loves u\cc_ﬁ _ )
DAR RAZON (IS) ST SE NECESITA REPROCESAR, DESCRIBA EL PLAN DE ACCION CORRECTIVA.

"DFESCRIPCION DEL PRODUCTO. QUE PUEDE - [1OTE CANTIDAD  [ENVIO

ENTREGARARSE Al ALMACEN

me i (-D[..mﬁu £ /g"\f_s:; L) V235 RIS c_mb\'ak\c-ﬁ.-a o ooa

CGoame Veoenroe 7 ogenne - AT Y egmWey [Coio s
Luawe  Lmew v Bk i 1 9 asd . S L S0 S W S e o ”;\i SRS IR S
- Koo _l..meff_; / Meoieed . g o AR 05 35 4_,34_\}& S - 0oy

@DL}CCJON S, /{,‘ |w«r~me\s(\hj a\hl SIPLANFA(‘[ON ,?Mﬁ{ {ALMA( EN
.

Ref. Dxpe. POUZT. lclrmsm) QU[?! -00




PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO S.A. DE C.V.

Tromieiliv:
Teléfone:
Ateneron:

Maguwlador MAYCOSA S
CAFETAL 381-A COL. GRANJAS MEXICO
3657-3142, 5654-0500, FAX, 5654-0910
SRTA LOURDES LOPEZ

RELACION DE PRODUCTOS PARA SU ESTERILIZACION
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Ethylene Oxide (E1O) Resistance

Dow Chemical: Dowiey 2535

T s

* Notched Izod impact strength of Linzar Dow Density Bolvethvlens (LLDP) was not affected by op to five ~veies of ethvlzpe
oxide gas. The first day following exposure residual Ft0) measured lags than 30U ppm. After day seven only 3 ppr of
tesidual EiQ were detected. LLDP is weil suited to this sterilization method.

" Reference: Sturdevant, Matianne E.. Sterilization Comparibiiiry of Rigiy Thermeoplastic Materials, supplier technical repoit (30§-1548) - Dow Chemien)
Company, 1988

Dow Chemical: (features: natural resin)

181

'LLDPE is compatible with multiple cycles of ethylene oxide sterilization due primarily to irs excellent chemical resfstance

charactenistics, Samples were iesied up to five cycles,

Beference: Sturdevant, Marianne F., The Long-term Efiects af Evtdlene Oxide and Gamma Radiarion Stertlization on the Properiies of Rigid
- Thermoplastic Materials, ANTEC 1990, conference proceedings - Society of Plastics Engincers, 1990
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PROVEEDORA DE INSTRUMENTAL Y EQUIPO S.A. DE C.V.
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